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 ภาคผนวก ข 

ข้อมูลผลิตภณัฑ์ 

ชื่อ                                    ยูนิตท าฟัน 

รายละเอียด   ครอบคลุมยูนิตท าฟันชนิดที่ใช้ไฟฟ้าส าหรับใช้ในคลินิกทันตกรรม ประกอบด้วยเก้าอี้ผู้ป่วยทางทันตกรรมและ
ส่วนประกอบต่างๆ เช่น โคมไฟส่องปาก อ่างบ้วนน้ า 

เลข มอก.      2610-2556 
 

ประเภทผลติภณัฑ์ 

ประเภทผลิตภัณฑ์  
ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 2531     

ทั่วไป 

ประเภท GMDN                     03 Dental Devices 

ประเภทตามลักษณะการใช้งาน     ครุภัณฑ์ทางการแพทย ์

ประเภท มอก.                      ทั่วไป 
 

กระบวนการผลิต 

วัสด ุ โลหะ 

รายละเอียดวัสด ุ โดยทั่วไป ยูนิตท าฟันมีสว่นประกอบส าคัญ ดังนี้ เก้าอี้ผู้ป่วยทางทันตกรรม, เกา้อี้ผู้ปฏิบัตกิารทันตกรรม, โคมไฟ
ส่องปาก, อา่งบ้วนน้ า, ระบบดูดน้ าลายและของเสีย, ระบบผลิตอากาเอัด, ระบบควบคุมการท างานของด้ามกรอ
ฟัน 

เทคโนโลยีการผลิต กระบวนการดัน )Extrusion) 

เทคโนโลยีที่เกี่ยวข้อง กระบวนการเชื่อม (Welding) 

ผู้ตรวจสอบกระบวนการผลิต  

 

การทดสอบ 
 

หัวข้อการทดสอบ รายละเอียด 
สมบัติทางกายภาพ : ลักษณะทั่วไป )ขอบและมุมของอุปกรณ์ส่วนต่างๆ ต้องไม่แหลมคม, สายตอ่เชื่อมต่างๆ ต้องถอดท าความสะอาดและฆ่า

เช้ือได้( 
สมบัติทางกล : ส่วนที่มีการเคลื่อนไหว : ส่วนการเคลื่อนไหวที่อาจเกิดอันตรายขณะใช้งาน 

ส่วนควบคุมการท างาน : ออกแบบใหอ้ยู่ต าแหน่งที่ป้องกันไม่ให้ท างานหากสมัผัสโดยไม่ตั้งใจ 
ระบบหยุดฉุกเฉิน : ต้องมีระบบหยุดฉุกเฉินร่วมอยู่ด้วยอย่างน้อยหนึ่งระบบ  
ทดสอบวัสดุหุ้มเบาะรองและเบาะรอง )การดูดซึมน้ า, การดูดซึมปรอท, การติดไฟ, ความทนทานต่อการท าความสะอาด
และการท าลายเช้ือ( 
ความปลอดภัยทางกล : ความทนแรงกดของที่รับเรีษะ, ความทนแรงกดและแรงดันของที่วางแขน, ระยะห่างระหว่าง
พนักพิงกับพื้นห้อง )เมื่อได้รับแรง(, ระยะห่างระหวา่งชิ้นส่วนที่เคลื่อนที่ได้, ความสามารถในการรับน้ าหนักและทรุดตัว, 
เสถียรภาพ, ความทนความดัน )เฉพาะระบบไฮดรอลิก(, การระบายความดัน )เฉพาะระบบไฮดรอลิก( 

สมบัติอื่นๆ : ความปลอดภยัทางไฟฟ้า : อปุกรณ์กันความผิดพลาด, ก าลังไฟฟ้าดา้นเข้า, เปลือกหุ้มและฝาครอบเพื่อปอ้งกัน, ระบบต่อ
ลงดินป้องกัน, กระแสไฟฟ้ารัว่ผ่านเปลือกหุ้มและกระแสไฟฟ้ารัว่ผ่านผู้ปว่ย, การตัดวงจรระยะสั้นของแหล่งจ่าย
ก าลังไฟฟ้า, การสร้างและการจัดวาง 

 
 

สถานที่ทดสอบ ข้อจ ากัด (* หัวข้อที่ไม่สามารถทดสอบได้( 

  

  


