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คณะกรรมการมาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรมไดพจิารณามาตรฐานน้ีแลว   เหน็สมควรเสนอรัฐมนตรีประกาศตาม

มาตรา 15 แหงพระราชบญัญัตมิาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรม พ.ศ. 2511

เนือ่งจากปจจุบนัผผูลติในประเทศสามารถทำและประกอบเกาอีผ้ปูวยทางทนัตกรรมไดเอง เพือ่เปนการสงเสรมิการทำ

ผลิตภณัฑน้ี จึงกำหนดมาตรฐานผลิตภัณฑอตุสาหกรรม เกาอีผ้ปูวยทางทันตกรรม ข้ึน

มาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรมน้ีกำหนดขึน้โดยใชขอมลูจากผทูำ ผใูช นักวิชาการ และเอกสารตอไปน้ีเปนแนวทาง

ISO 6875 : 1995 Dental patient chair

ISO 9687 : 1993 Dental equipment - Graphical symbols

IEC 60601-1-1 : 2005 Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for

basic safety and essential performance

มอก. 11 - 2531 สายไฟฟาทองแดงหมุดวยโพลไิวนิลคลอไรด
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มาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรม

เกาอีผ้ปูวยทางทนัตกรรม

1. ขอบขาย
1.1 มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้ครอบคลุมเกาอี้ผูปวยทางทันตกรรมท้ังแบบที่ควบคุมดวยมือ

หรอืดวยไฟฟาหรอืทัง้ 2 แบบรวมกัน หรอืดวยกระบวนการอ่ืน ๆ

2. บทนิยาม
ความหมายของคำท่ีใชในมาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรม มดีงัตอไปน้ี

2.1 เกาอีผ้ปูวยทางทนัตกรรม (dental patient chair) หมายถงึ เกาอีส้ำหรบัผปูวยท่ีรบัการรกัษาทางทนัตกรรม

ที่สรางข้ึนโดยเฉพาะเพ่ือใชโดยบุคลากรทางทันตกรรม ปรับระดับความสูงต่ำของเกาอี้ และพนักพิง

ปรับเอนนอนได เพือ่รองรับน้ำหนกัและตำแหนงของผปูวยในทานัง่ ทานอน (supine position) และรองรบัศรีษะ

3. สวนประกอบ
3.1 เกาอีผ้ปูวยทางทันตกรรม โดยท่ัวไปมีสวนประกอบดังน้ี

3.1.1 ทีร่บัศรีษะ เพือ่รองรับศรีษะ

3.1.2 พนกัพงิ เพือ่รองรบัลำตวัชวงบน และแขนชวงบน

3.1.3 ทีว่างแขน (ถาม)ี เพือ่รองรบัแขนชวงลางและมอื

3.1.4 ทีร่องน่ัง เพือ่รองรับลำตวัชวงลาง ตนขา แขนชวงลาง และมอื

3.1.5 ทีว่างขา (ถาม)ี เพือ่รองรับขาสวนลาง อาจเปนสวนเดียวกับขอ 3.1.4 กไ็ด

3.1.6 ทีร่องรบัเทา (ถาม)ี เพือ่รองรบัเทา

3.1.7 ฐาน เพือ่รองรบัสวนประกอบทัง้หมดในขางตน

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

4. คณุลักษณะทีต่องการ
4.1 ลกัษณะทัว่ไป

4.1.1 เกาอี้ผูปวยทางทันตกรรมตองมีรูปแบบเหมาะสมกับการขนสง จัดเก็บ ติดต้ัง ใชงานและบำรุงรักษา

การออกแบบสำหรบัการใชงานตองปรบัหรอืควบคุมไดงายและสะดวกโดยใชมอื หรอืเทา หรอืทัง้ 2 อยาง

และตองมีการปองกนัมิใหการปรบัดงักลาวเกดิการกระทำโดยไมตัง้ใจ ตวัควบคุมตาง ๆ  ตองมสีญัลักษณ

แสดงหนาท่ีตามท่ีกำหนดในมาตรฐาน ISO 9687
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4.1.2 เกาอีผ้ปูวยทางทันตกรรมตองมเีสถยีรภาพ (stability) และทนทานตอการใชงานทางทันตกรรม  และไมมี

ความเสี่ยงที่จะกอใหเกิดเพลิงไหม ช็อกไฟฟา (electric shock) หรืออันตรายจากอุบัติเหตุตางๆ

ทีอ่าจเกดิข้ึนระหวางการใชงาน

4.1.3 เกาอีผ้ปูวยทางทันตกรรม ตองออกแบบและสรางขึน้เพือ่รองรบัผปูวยในทานัง่หรอืนอน และใหบคุลากร

ทางทันตกรรมทำงานไดอยางถกูหลกัอาชีวอนามัย

4.1.4 ขอบและมุมของอุปกรณประกอบ รวมท้ังสวนตาง ๆ ที่สัมผัสกับผูปวยและบุคลากรทาง

ทนัตกรรม ตองไมมสีวนแหลมคมท่ีเปนอันตราย

4.1.5 สายไฟฟาและทอไฮดรอลิกทั้งหมด ตองมีการปองกันความเสียหาย หรืออันตรายเนื่องจากการเสียดสี

หรอือืน่ๆ ทีอ่าจเกดิข้ึนระหวางการใชงาน

4.1.6 ชิ้นสวนท่ีเคลื่อนที่ไดและมีกระแสไฟฟา ตองมีการปองกันเพื่อใหเกิดความปลอดภัยอยางเพียงพอ

ตอผปูวยและบคุลากรทางทนัตกรรม

4.1.7 สวนประกอบตามขอ 3.1 ทีเ่ปนโลหะซึง่อาจเปนสนิมได ตองเคลอืบผิวปองกนัสนิม

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ เฉพาะขอ 4.1.5 กอนตรวจพินิจใหเปดฝาครอบที่ฐาน หรืออาจตอง

ยกเบาะตรงที่น่ังออกกอน

4.2 สวนท่ีมกีารเคลือ่นไหว

4.2.1 สวนท่ีมกีารเคลือ่นไหวทีอ่าจทำใหเกดิอันตรายขณะใชงาน ตองมกีารปดเพือ่ปองกนัอนัตรายท่ีทำใหเกดิ

การบาดเจ็บตอผูปวยและบุคลากรทางทันตกรรม ระยะหางระหวางสวนท่ีมีการเคลื่อนไหวที่มีแหลง

จายพลงังาน กบัสวนตอของสวนท่ีจะสมัผัสกบัมอืและนิว้ของผปูวยและบคุลากรทางทนัตกรรม  ตองหางกนั

นอยกวา 10 mm เมือ่มกีารเปดเต็มที ่หรอืหางกนัไมนอยกวา 20 mm เมือ่ปดเต็มท่ี

การทดสอบใหวัดดวยเคร่ืองวัดละเอยีด 0.5 mm

4.2.2 ตองมรีะบบความปลอดภัยเพือ่ปองกนัผปูวยและบุคลากรทางทนัตกรรม จากการสมัผัสกบัสวนท่ีมกีาร

เคลือ่นไหวท่ีมแีหลงจายพลงังาน

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

4.2.3 สายไฟฟาและสายไฮดรอลิกทุกเสน ตองมีประสิทธิภาพในการปองกันการเกิดการสึกกรอน ฉีกขาด

และถกูทำลาย ซึง่เกดิจากการเสยีดสีหรอืการยดืหดขณะใชงาน

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

4.3 สวนควบคุมการทำงาน

ตองออกแบบใหอยใูนตำแหนงทีป่องกนัไมใหทำงานหากสมัผัสโดยไมตัง้ใจ

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

4.4 ระบบหยดุฉกุเฉิน

ตองมีระบบหยุดฉุกเฉินรวมอยูดวยอยางนอยหนึ่งระบบ โดยติดต้ังอยูในตำแหนงที่งายตอการใชแบบ

ทนัทวงทีโดยบคุลากรทางทนัตกรรม และเมือ่ระบบหยดุฉุกเฉนิทำงาน ทกุสวนของเกาอีผ้ปูวยทางทันตกรรม

ทีอ่าจเปนอนัตรายตอผปูวยและบคุลากรทางทนัตกรรม ตองหยดุทำงานทันที

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 8.2
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4.5 วัสดหุมุเบาะรองและเบาะรอง

4.5.1 วัสดหุมุเบาะรอง (ถาม)ี และเบาะรอง

ตองไมหยอนหรอืตงึเกนิไปและปราศจากตำหนิตาง ๆ

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

4.5.2 การดูดซมึน้ำ

วัสดหุมุเบาะรอง (ถาม)ี และเบาะรอง น้ำตองไมซมึผาน

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 8.3

4.5.3 การดูดซมึปรอท

วัสดหุมุเบาะรอง (ถาม)ี และเบาะรอง ปรอทตองไมซมึผาน

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 8.4

4.5.4 การตดิไฟ

วัสดหุมุเบาะรองและเบาะรอง หรอืเบาะรอง (กรณทีีไ่มมวัีสดหุมุ) ตองติดไฟชา

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 8.5

4.5.5 ความทนตอการทำความสะอาดและการทำลายเชือ้

พื้นผิวภายนอกของวัสดุหุมเบาะรอง (ถามี) หรือเบาะรอง ตองไมเกิดความเสียหายและเครื่องหมาย

ไมลบเลอืน

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 8.6 โดยใชสารตามท่ีผทูำแนะนำ และใหสารน้ันสัมผัสกบัพืน้ผิวเกาอีผ้ปูวย

ทางทนัตกรรมเปนเวลา 24 h

4.6 ความปลอดภัยทางกล

4.6.1 ความทนแรงกดของท่ีรบัศรีษะ

ตองสามารถทนตอแรงที่เกิดจากนำ้หนักศีรษะของผูปวย แรงที่เกิดจากการทำงานของบุคลากร

ทางทนัตกรรม และแรงบางสวนจากผปูวยขณะโคงงอลำตวั โดยไมเกดิการแตกหกั เปลีย่นแปลงรปูราง

อยางถาวร เสียรูปหรอืเปล่ียนตำแหนงไปจากเดิม และยงัคงปรับระดบัสงูต่ำไดตามปกติ

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 8.7

4.6.2 ความทนแรงกดและแรงดันของท่ีวางแขน

ตองสามารถตานแรงทีก่ระทำ  โดยไมเกดิการแตกหกัหรอืเปลีย่นแปลงรปูรางอยางถาวร  สำหรบัทีว่างแขนที่

เคล่ีอนท่ีในแนวราบหรือแนวด่ิงได ตองมีกลไกการคลายตัว หรอืทนตอแรงโดยไมเกิดการทำงานท่ีผิดปกติ

อยางถาวร

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 8.8

4.6.3 ระยะระหวางพนกัพงิกบัพืน้หอง

เมือ่เกาอีผ้ปูวยทางทันตกรรมอยทูีร่ะดบัต่ำสดุ และเอนพนกัพงิใหดานท่ีสมัผัสกบัหลงัผปูวยลดลงต่ำสดุ

ระยะระหวางปลายพนกัพงิกบัพืน้หอง ตองไมเกนิ 45 cm

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 8.9

หมายเหตุ สำหรบัเกาอีผ้ปูวยทางทันตกรรมท่ีทำเปนแผนเดียวกันตลอด ปลายพนกัพงิ  หมายถงึ  สวนปลาย

ของเกาอี้ผูปวยทางทันตกรรมดานที่ตอกับที่รับศีรษะ
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4.6.4 ระยะหางระหวางชิน้สวนท่ีเคลือ่นทีไ่ด

ระยะหางระหวางชิ้นสวนท่ีเคลื่อนท่ีดวยพลังงานกลกับสวนอ่ืนท่ีเปนคูกัน ที่มือหรือน้ิวของผูปวย

หรอืบุคลากรท่ีเกีย่วของอาจเขาถงึได หากปกตอิยชูดิกัน เมือ่เปดเต็มท่ีระยะหางตองนอยกวา 10 mm

และหากปกตอิยหูางกนั เม่ือเขามาใกลกนัเต็มท่ีระยะหางตองไมนอยกวา 20 mm

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 8.10

4.6.5 ความสามารถในการรบัน้ำหนกัและการทรดุตัว

ตองสามารถรับน้ำหนักไดอยางนอย 135 kg ตามระบุในตารางท่ี 1 รวมถึงน้ำหนักเพิ่มเติมจาก

อุปกรณทางทันตกรรมและอุปกรณประกอบของเกาอี้ผูปวยทางทันตกรรม ตัวอยางตามที่ผูทำระบุ

โดยเกาอีผ้ปูวยทางทันตกรรมตองไมเกดิการทรุดตัวมากกวา 10 mm

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 8.11

ตารางท่ี 1 การกระจายมวล
(ขอ 4.6.5)

4.6.6 เสถียรภาพ

ขอบฐานเกาอี้ผูปวยทางทันตกรรมตัวอยางตองไมกระดก เอียงหรือยกตัวข้ึนจากพื้นในขณะที่มี

การทดสอบทัง้แบบมแีรงกดและไมมแีรงกด โดยการปรบัเกาอีผ้ปูวยทางทันตกรรมตัวอยางใหอยใูนตำแหนง

พนกัพงิต้ังสงูสดุไปจนถึงพนกัพงิอยใูนแนวระนาบมากสุด

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 8.12

4.6.7 ความทนความดัน (เฉพาะระบบไฮดรอลกิ)

ระบบความดันท่ีใชตองทนตอความดันโดยไมเกิดระเบิดหรือรัว่

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 8.13

4.6.8 การระบายความดัน (เฉพาะระบบไฮดรอลกิ)

ตองมรีะบบระบายความดนัสวนเกนิของระบบไฮดรอลกิทีอ่าจเกดิข้ึน

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 8.14

สวนของเกาอี้ผูปวยทางทันตกรรมตัวอยาง การกระจายมวล (kg)

       ศีรษะและคอ                  10

       ลําตัวสวนบนและตนแขน                  45

       ลําตัวสวนลาง ตนขา ปลายแขน และมือ                  55

       ขาและเทา                  25

       ท้ังหมด                135
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4.7 ความปลอดภยัทางไฟฟา

4.7.1 อปุกรณกนัความผิดพลาด (failsafe device)

เกาอีผ้ปูวยทางทนัตกรรมตองถกูกระตนุใหทำงาน และถกูควบคุมดวยสวิตซเฉพาะแตละจดุ

ใหทดสอบโดยลัดวงจร จำลองการบกพรองของสวิตชทีละตัว และปรับเกาอี้ผูปวยทางทันตกรรม

ตัวอยางใหเคล่ือนไหวตามภาวะปกติ และตองไมมีสวนใดชนกันหรือทำอันตรายผูปวยและบุคลากร

ทางทันตกรรม

4.7.2 กำลงัไฟฟาดานเขา (power input)

แรงดนัไฟฟาตองไมเกนิ 250 V 1 เฟส ความตานทานไฟฟาภายในสงูสดุ 0.1 Ω
การทดสอบใหเปนไปตาม IEC 60601-1-1 ขอที ่3.201.3

4.7.3 เปลอืกหมุและฝาครอบเพือ่ปองกนั (enclosure and protective cover)

ชิน้สวนท่ีมไีฟฟาไหลผานตองอยใูนตำแหนงทีเ่หมาะสมหรอืมเีปลอืกหมุหรอืมฝีาครอบ

การทดสอบใหเปนไปตาม IEC 60601-1-1 ขอที ่16.201

4.7.4 ระบบการตอลงดนิปองกนั (protective earthing of system)

ตองอยูในลักษณะที่การปลดวงจรตอลงดินปองกันท่ีจุดหนึ่งจะไมมีกระทบหรือตัดการตอลงดินปองกัน

ของสวนอ่ืนในระบบ นอกจากตดัแรงดันไฟฟาออกแลว

การทดสอบใหเปนไปตาม IEC 60601-1-1 ขอที ่58.201

4.7.5 กระแสไฟฟารัว่ผานเปลือกหมุและกระแสไฟฟารัว่ผานผปูวย (enclosure leakage current and patient

leakage current)

ตองไมเกนิ 0.1 mA

การทดสอบใหเปนไปตาม IEC 60601-1-1 ขอที ่19.201

4.7.6 การตัดวงจรระยะส้ันของแหลงจายกำลงัไฟฟา (interruption of power supply)

ตองไมมผีลกระทบตอการทำงานของอุปกรณน้ันๆ

การทดสอบใหเปนไปตาม IEC 60601-1-1 ขอที ่49.201

4.7.7 การสรางและการจดัวาง (construction and layout)

ตองมกีารปองกนัความเสียหายทางกล เชน การหมุฉนวนของตัวนำ (protection of wiring)

การทดสอบใหเปนไปตาม IIEC 60601-1-1 ขอที ่59.201

5. การบรรจุ
5.1 เกาอี้ผูปวยทางทันตกรรมตองหอหุมดวยวัสดุที่สามารถปองกันความเสียหายที่อาจเกิดข้ึนในระหวาง

การขนสงและการเกบ็รกัษา ในกรณทีีแ่ยกเกาอีผ้ปูวยทางทันตกรรมออกเปนช้ินสวน ใหมฉีลากแสดงชิน้สวน

น้ัน ๆ
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6. เครือ่งหมายและฉลาก
6.1 ที่เกาอี้ผูปวยทางทันตกรรมทุกตัว อยางนอยตองมีเลข อักษร หรือเคร่ืองหมายแจงรายละเอียดตอไปนี้

ใหเหน็ไดงาย ชดัเจน

(1) ประเภท (กรณคีวบคุมการทำงานดวยไฟฟา)

(2) ชนิดของกระแสไฟฟา และจำนวนเฟส

(3) แรงดันไฟฟาทีก่ำหนดหรอืชวงแรงดันไฟฟา เปนโวลต

ในกรณน้ีีไมรวมถงึเครือ่งมอืทีม่กีารตดิตัง้แบบถาวร ถามเีครือ่งหมายอยภูายในแลว

(4) ความถีข่องไฟฟาทีใ่ชงาน เปนเฮริตซ

ในกรณน้ีีไมรวมถงึเครือ่งมอืทีม่กีารตดิตัง้แบบถาวร ถามเีครือ่งหมายอยภูายในแลว

(5) กำลงัไฟทีใ่ชงาน เปนวัตตหรอืกโิลวตัต

ในกรณน้ีีไมรวมถงึเครือ่งมอืทีม่กีารตดิตัง้แบบถาวร ถามเีครือ่งหมายอยภูายในแลว

(6) จุดตอสายดินหรอืข้ัวตอสายดิน

ในกรณน้ีีไมรวมถงึเครือ่งมอืทีม่กีารตดิตัง้แบบถาวร ถามเีครือ่งหมายอยภูายในแลว

(7) แบบและขอกำหนดของฟวส โดยใหทำเครือ่งหมายท่ีตวัยึดฟวส ใหเหน็จากภายนอกไดชดัเจน

(8) รนุหรอืรหสัรนุท่ีทำ และหมายเลขลำดบั

(9) ชือ่ผทูำหรอืโรงงานทีท่ำ หรอืเคร่ืองหมายการคาทีจ่ดทะเบยีน หรอืชือ่ผจัูดจำหนาย

(10) ประเทศทีท่ำ

6.2 การทำเครือ่งหมายและฉลากทีส่วนควบคุมการทำงาน

สวิตชหลกัตองระบุใหชดัเจนท่ีตำแหนงตาง ๆ ของการควบคุม ตองแสดงดวย ตวัเลข อกัษร หรอืสญัลักษณ

ทีเ่หน็ไดงาย  ชดัเจน และเขาใจงาย

6.3 สญัลักษณ

สญัลักษณทีใ่ชในการควบคมุและใชงานใหกำหนดตาม ISO 9687

6.4 สขีองสายไฟฟา

สขีองสายไฟฟา ใหเปนไปตาม มอก. 11

6.5 สขีองไฟสญัญาณและปมุกด

6.5.1 สขีองไฟสญัญาณ (ถาม)ี ใหใชตามทีก่ำหนดในตารางที ่ 2 ถาใชไฟสญัญาณสเีดยีวกันมากกวา 1 ดวง

ตองแสดงหนาทีแ่ตละดวง

ตารางท่ี 2 ความหมายของสีของไฟสัญญาณ
(ขอ 6.5.1)

สี ความหมาย

แดง เตือนใหระวังอันตราย หรือตองการใหทําทันที

เหลือง ระวัง หรือตองเตรียมตัว

เขียว พรอมจะทํางาน
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6.5.2 ปมุกดท่ีไมมแีสงบอก ใหปมุกดเปนสีแดงเฉพาะกรณีทีต่องหยดุการทำงาน

6.6 เอกสารคำอธบิายดานเทคนิค รายละเอียดและคมูอืการใชงาน

ตองมีเอกสารคำอธิบายดานเทคนิค รายละเอยีดและคมูอืการใชงานเปนภาษาไทย เพือ่ใหมคีวามปลอดภัย

ในการใชงานตามปกติ เอกสารคำอธิบายดานเทคนิค รายละเอียดและคูมือการใชงานใหเปนไปตาม

ภาคผนวก ข.

6.7 ในกรณทีีใ่ชภาษาตางประเทศ ตองมคีวามหมายตรงกับภาษาไทยทีก่ำหนดไวขางตน

7. การชกัตวัอยางและเกณฑการตดัสิน
7.1 การชกัตวัอยางและเกณฑการตดัสนิใหเปนไปตามภาคผนวก ก.

8. การทดสอบ
8.1 ขอกำหนดทัว่ไป

8.1.1 ใหใชวิธทีดสอบท่ีกำหนดในมาตรฐานน้ี หรอืวิธอีืน่ใดท่ีใหผลเทียบเทา ในกรณีทีม่ขีอโตแยง ใหใชวิธทีี่

กำหนดในมาตรฐานนี้

8.1.2 หากมไิดระบไุวเปนอยางอืน่ การทดสอบทีร่ะบไุวในมาตรฐานนีเ้ปนการทดสอบเฉพาะแบบ

8.1.3 อณุหภมูขิองอากาศ ความชืน้ และความดนับรรยากาศของภาวะทดสอบ

ใหทดสอบเกาอี้ผูปวยทางทันตกรรมตัวอยางที่อุณหภูมิ 15 
o
C ถึง 35 

o
C ความชื้นสัมพัทธรอยละ

45 ถงึรอยละ 75 ความดนับรรยากาศ 860 mbar ถงึ 1060 mbar (645 mmHg ถงึ 795 mmHg)

และปราศจากกระแสลมทีจ่ะทำใหการทดสอบไมนาเชือ่ถอื

8.2 การทดสอบระบบหยดุฉุกเฉนิ

ปรับใหทุกสวนของเกาอี้ผูปวยทางทันตกรรมตัวอยางทำงานพรอม ๆ กัน เทาที่จะทำได แลวเปดระบบ

หยดุฉุกเฉนิ สงัเกตส่ิงท่ีเกดิข้ึน

8.3 การทดสอบการดูดซมึน้ำ

หยดน้ำลงบนวัสดบุนุวมเกาอีผ้ปูวยทางทันตกรรมตัวอยาง 3 ตำแหนง ตำแหนงละ 0.3 cm
3
 ปลอยไวนาน

10 min แลวตรวจพนิิจ

8.4 การทดสอบการดูดซมึปรอท

เทปรอทลงบนวัสดุบุนวมเกาอี้ผูปวยทางทันตกรรมตัวอยาง 3 ตำแหนง ตำแหนงละ 4 g ปลอยไวนาน

2 min เทปรอทออก แลวตรวจพินิจ

8.5 การทดสอบการติดไฟ

8.5.1 ภาวะทดสอบ

นำวัสดุหุมเบาะรอง (ถามี) และเบาะรองไวในหองที่มีอุณหภูมิ (27 ± 2) 
o
C และความช้ืนสัมพัทธ

(65 ± 5) % นาน 48 h กอนนำไปทดสอบ

8.5.2 อปุกรณ

บหุรีไ่มมกีนกรอง ทีข่ายตามทองตลาด
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8.5.3 วิธทีดสอบ

จุดบหุรี ่3 มวนจนลุกไหมด ีแลววางบหุรีท่ีต่ำแหนงตาง ๆ  บนวัสดุหมุเบาะรองหรอืเบาะรองของเกาอีผ้ปูวย

ทางทนัตกรรมตัวอยาง ตำแหนงละ 1 มวน ปลอยใหไฟลกุลามไปตามมวนบหุรีจ่นดับไปเอง จากนัน้วัดระยะ

จากบุหรี่ถึงขอบไหมที่เกิดบนวัสดุหุมเบาะรองหรือเบาะรองทุกทิศทางดวยเคร่ืองวัดที่วัดไดละเอียดถึง

0.5 mm ถามรีอยไหมยอมใหมไีด ไมเกนิรอยละ 30 mm ทกุทศิทาง

8.6 ความทนตอการทำความสะอาดและการทำลายเชือ้

ใหทำความสะอาดและทำลายเชื้อตาง ๆ ดานนอกของเกาอี้ผูปวยทางทันตกรรมตัวอยาง จำนวน 20 คร้ัง

ดวยผลิตภณัฑทำความสะอาดและทำลายเชือ้ตามวิธทีีผ่ทูำแนะนำ โดยเปล่ียนผาและสารทีใ่ชทกุคร้ัง

8.7 การทดสอบความทนแรงกดของทีร่บัศรีษะ

8.7.1 เคร่ืองมือ

แปนทดสอบทำจากโลหะกลมขนาดเสนผานศนูยกลาง 100 mm และมคีวามหนาของขอบ 15 mm

8.7.2 วิธทีดสอบ

ปรับเกาอี้ผูปวยทางทันตกรรมตัวอยางใหอยูในทาเอนเต็มท่ีและยืดท่ีรับศีรษะออกจนสุดหรือตามระยะ

ทีผ่ทูำระบ ุวางแปนทดสอบท่ีกึง่กลางของทีร่บัศรีษะ แลวใหแรงกด 300 N นาน 1 min ในทศิทางต่ำลง

โดยตัง้ฉากกบัระนาบของทีร่บัศรีษะ ตรวจสอบท่ีรบัศรีษะ

8.8 การทดสอบความทนแรงกดและแรงดนัของทีว่างแขน

8.8.1 เคร่ืองมือ

แปนทดสอบทำจากโลหะกลมขนาดเสนผานศนูยกลาง 100 mm และมคีวามหนาของขอบ 15 mm

8.8.2 วิธทีดสอบ

วางแปนทดสอบที่ตำแหนงที่จะทำใหเกิดความเสียหายใหกับที่วางแขนไดมากที่สุด แลวใหแรงกด

ในแนวดิง่ต่ำลง 335 N นาน 1 min หลงัจากนัน้ใหแรงกดในแนวนอน 220 N ในตำแหนงเดยีวกนั

ในทิศทางเขาและออกจากทีว่างแขน ตรวจสอบท่ีวางแขน

8.9 การทดสอบระยะระหวางพนกัพงิกบัพืน้หอง

8.9.1 เคร่ืองมือ

เคร่ืองวัดท่ีวัดไดละเอยีด 1 mm

8.9.2 วิธทีดสอบ

ปรับเกาอี้ผูปวยทางทันตกรรมตัวอยางใหอยูที่ระดับต่ำสุด แลวเอนพนักพิงใหดานท่ีสัมผัสกับหลัง

ผปูวยขนานกับพืน้ วัดระยะต้ังฉากระหวางดานหลงัปลายพนักพงิกบัพืน้หอง

8.10 การทดสอบระยะหางระหวางชิน้สวนท่ีเคลือ่นทีไ่ด

8.10.1 เคร่ืองมือ

เคร่ืองวัดท่ีวัดไดละเอยีด 0.5 mm

8.10.2 วิธทีดสอบ

ทำใหชิ้นสวนท่ีเคล่ือนท่ีไดดวยพลังงานกลกับสวนอ่ืนท่ีเปนคูกันเปดเต็มท่ีหรือเขามาใกลกันเต็มที่

แลวแตกรณ ีวัดระยะหางระหวางชิน้สวนดังกลาว
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8.11 การทดสอบความสามารถในการรบัน้ำหนกัและการทรดุตัว

8.11.1 ใหแตละสวนของเกาอีผ้ปูวยทางทนัตกรรมตวัอยางรบัน้ำหนกัตามตารางที ่1 ทัง้นีใ้หรวมน้ำหนกัของอปุกรณ

ประกอบทีม่กีารตดิต้ังตามรายละเอยีดของผทูำ

8.11.2 กระตนุเกาอีผ้ปูวยทางทันตกรรมตัวอยางใหเคลือ่นท่ีข้ึนสูงสดุและลงต่ำสดุอยางตอเน่ือง จำนวน 3 รอบ

หลังจากน้ันใหเคล่ือนเกาอี้ผูปวยทางทันตกรรมตัวอยางลงมาในตำแหนงระดับกลางของความสูง

ปลอยไวนาน 1 h แลววัดและบนัทึกระยะทีต่กลงมาในแนวดิง่ของเกาอีผ้ปูวยทางทนัตกรรมตัวอยาง

8.12 การทดสอบเสถียรภาพ

8.12.1 ติดต้ังเกาอี้ผูปวยทางทันตกรรมตัวอยางตามขอแนะนำของผูทำ ในตำแหนงสูงสุดบนพ้ืนราบท่ีเรียบ

และแข็ง ทดสอบ 2 คร้ัง โดยคร้ังแรกปรับเกาอี้ผูปวยทางทันตกรรมตัวอยางใหพนักพิงตั้งข้ึนสูงสุด

และครัง้ทีส่องปรบัเกาอีผ้ปูวยทางทนัตกรรมตัวอยางใหพนกัพงิอยใูนแนวราบ

8.12.2 ติดต้ังเกาอี้ผูปวยทางทันตกรรมตัวอยางตามขอแนะนำของผูทำและมีการกระจายมวลตามตารางท่ี 1

รวมท้ังมีการเพิ่มน้ำหนักของอุปกรณประกอบเกาอี้ผูปวยทางทันตกรรมตามคาสูงสุดท่ีผูทำระบุแลว

ใหโมเมนต 270 N m ในแนวด่ิงซึ่ งมีศูนยกลางของฐานเปนจุดหมุน (รอบฐาน 360
o
)

จะตองไมมสีวนใดของฐานเกาอีผ้ปูวยทางทันตกรรมตัวอยางกระดก เอยีงหรือยกตัวข้ึนจากพ้ืน ทดสอบ

2 คร้ังอยางตอเนือ่ง ทัง้ในตำแหนงพนกัพงิตัง้สงูสดุและพนกัพงิอยใูนแนวราบ หลงัจากนัน้ใหทำการทดสอบ

อกีคร้ังหน่ึง โดยการปรับพนักพงิต้ังสงูสดุและพนักพิงอยใูนแนวราบ ดวยสวิตชควบคุมแบบไมตอเน่ือง

ทัง้น้ีใหเปดปดสวิตช 3 คร้ัง ขณะปรับเกาอีผ้ปูวยทางทันตกรรมตัวอยาง ตองไมมสีวนของฐานเกาอีผ้ปูวย

ทางทนัตกรรมสวนใดกระดก เอยีงหรอืยกตัวข้ึนจากพืน้ในขณะท่ีมกีารปรับ

8.12.3 เพิ่มแรงกดขนาด 90 N ลงบนตำแหนงที่ประมาณวาเปนตำแหนงของชองปากของผูปวย

ตองไมมสีวนใดของเกาอีผ้ปูวยทางทันตกรรมตัวอยางกระดก เอยีง หรอืยกตวัข้ึนจากพืน้

8.13 การทดสอบความทนความดัน (เฉพาะระบบไฮดรอลกิ)

ตอระบบความดันท้ังระบบเขากับปมไฮดรอลิกที่เหมาะสม แลวเพิ่มความดันอยางชา ๆ จนถึง 40 %

ของความดันทดสอบสุดทาย รักษาระดับความดันน้ีไวนาน 60 s หลังจากนั้นจึงเพิ่มความดันจนถึง

คาความดนัทดสอบสดุทายทีร่ะบไุว แลวรักษาระดบัความดนัน้ีไวนาน 3 min ตองไมเกดิการระเบดิหรอืรัว่

หมายเหตุ ระบบความดันท่ีใชตองเปนระบบความดันชนิดไฮโดรสแตติก  อัตราสวนของความดันคืออัตราสวน

ระหวางความดันทดสอบตอความดันท่ีกำหนดดังแสดงใน รูปท่ี 1

.
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   ความดันท่ีกำหนดของระบบ เมกะพาสคลั

รปูที ่1 กราฟแสดงความสัมพนัธระหวางอตัราสวนของความดนัทดสอบตอความดนัทีก่ำหนด
ของระบบกบัความดนัทีก่ำหนดของระบบ

(ขอ 4.6.7 และขอ 8.13)

8.14 การทดสอบการระบายความดนั (เฉพาะระบบไฮดรอลกิ)

ตรวจสอบวาอปุกรณระบายความดันสวนเกิน ปลัก๊ฟวส ขอตอ สายทอทีไ่มเปนโลหะ หรอืสิง่อ่ืนท่ีเกีย่วของกบั

การระบายความดัน มคีวามถูกตองและตรงตามท่ีผทูำระบุ
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ภาคผนวก ก.
การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสิน

(ขอ 7.1)
ก.1 รนุ ในท่ีน้ีหมายถงึ เกาอีผ้ปูวยทางทันตกรรมแบบเดียวกัน ทำจากวสัดุอยางเดยีวกัน โดยกรรมวิธเีดยีวกัน

ทีท่ำหรอืสงมอบหรอืซือ้ขายในระยะเวลาเดยีวกัน

ก.2 การชักตัวอยางและเกณฑตัดสิน ใหเปนไปตามแผนการชักตัวอยางที่กำหนดตอไปนี้ หรืออาจใชแผน

การชกัตวัอยางอืน่ท่ีเทยีบเทากนัทางวิชาการกบัแผนท่ีกำหนดไว

ก.2.1 การชกัตวัอยาง

ใหชักตัวอยางโดยวิธีสุมจากรุนเดียวกัน จำนวน 1 ตัว นำไปทดสอบการบรรจุ เครื่องหมายและฉลาก

สวนประกอบ และคุณลกัษณะทีต่องการตามลำดับ

ก.2.2 เกณฑตดัสนิ

ตวัอยางเกาอีผ้ปูวยทางทันตกรรมตองเปนไปตามขอ 3. ขอ 4. ขอ 5. และ ขอ 6. ทกุขอ จึงจะถอืวา

เกาอีผ้ปูวยทางทนัตกรรมรนุน้ันเปนไปตามมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี้
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ภาคผนวก ข.
เอกสารคำอธบิายดานเทคนคิ รายละเอยีดและคมูอืการใชงาน

(ขอ 6.6)

ข.1 เอกสารคำอธบิายดานเทคนิค

ข.1.1 มติทิัง้หมดของฐานเกาอี ้มติขิองตำแหนงทีต่ดิต้ังเกาอี ้รายละเอยีดความแขง็แรงของพืน้ท่ีทีจ่ะตดิต้ังเกาอี้

วิธกีารยดึ ตำแหนงของสายไฟฟา

ข.1.2 พืน้ท่ีทีน่อยท่ีสดุท่ีตองใชในการติดต้ัง และขอแนะนำในการติดต้ัง

ข.1.3 ขอมูลทีจ่ำเปนในการประกอบและตดิต้ัง เชน การเคลือ่นทีท่ัง้หมด

ข.1.4 ขอกำหนดของอปุกรณใชรวมกับเกาอีแ้ละชิน้สวนท่ีถอดออกได โดยเฉพาะทีเ่กีย่วของกบัความปลอดภัย

และมาตรการหรอืภาวะเฉพาะทีต่องระมดัระวังในการตดิต้ัง

ข.1.5 ความดนัท่ีกำหนดของระบบความดนัไฮดรอลกิทีใ่ช

ข.1.6 วิธีถอดและประกอบช้ินสวนท่ีถอดออกได และวิธีถอดและประกอบอุปกรณใชรวมกับเกาอี้รวมท้ังสิ่งท่ี

ตองระวังเปนพเิศษเพือ่ใหใชไดอยางปลอดภยั

ข.1.7 น้ำหนักเกาอี้

ข.1.8 การทำงานและขดีความสามารถของเกาอี้

ข.1.9 คาแรงบดิสูงสดุท่ีเกดิข้ึนจากการนำอปุกรณทีม่าตดิต้ังประกอบกับเกาอีแ้ลวใชงาน และเกาอีต้องยังคงมี

เสถยีรภาพอยู

ข.1.10 คุณลกัษณะของแหลงจายกำลงัไฟฟา (แรงดันไฟฟา ความถ่ี พกิดัของฟวส) และแผนภาพการตอสายไฟฟา

ข.1.11 แบบและขอกำหนดของฟวสที่ใชในวงจรแหลงจายกำลังไฟฟาประธานและอยูดานนอกของเกาอี้

หากไมไดระบไุวทีต่วัยึดฟวส

ข.2 รายละเอียดและคมูอืการใชงาน

ข.2.1 คำอธบิายหนาทีข่องอปุกรณควบคุมการทำงาน

ข.2.2 ความหมายของสญัลกัษณ ไฟสญัญาณ และอืน่ ๆ

ข.2.3 วิธใีช

ข.2.4 รายละเอยีดของวัสดทุีจ่ะเปลีย่นทดแทนเม่ือวัสดทุีใ่ชอยเูดมิหมดอาย ุหรอืเสือ่มสภาพ

ข.2.5 วิธหียุดการทำงานของสวนหน่ึงสวนใดของเกาอีท้ีส่งัเกตไดจากไฟสญัญาณหรืออ่ืน ๆ วาเคร่ืองผิดปกติ

รวมท้ังวิธแีกไขเบ้ืองตน

ข.2.6 วิธตีรวจสอบเกาอีเ้พือ่ใหยงัคงสภาพความปลอดภยั วิธกีารบำรงุรกัษาทีต่องปฏบิตัเิปนประจำ และความถี่

ของการบำรงุรกัษา

ข.2.7 ขอแนะนำสำหรบัข้ันตอนการเดนิเคร่ืองและการบำรงุรกัษาเปนประจำ

ข.2.8 วิธทีำความสะอาดและสารเคมีทีใ่ช รวมท้ังการใชรปูภาพประกอบในการแสดงตำแหนงทีก่ลาวถงึ

ข.2.9 คำอธบิายอปุกรณควบคุมแตละชิน้และรายละเอยีดอืน่ ๆ  ทีช่วยใหเกิดความปลอดภยัในการใชงาน

ข.2.10 สำหรบัเกาอีท้ีม่แีหลงจายพลงังานสำรอง ควรมีขอความเตอืนใหมกีารตรวจสอบความพรอมของแหลงจาย

พลงังานสำรอง เพือ่ใหพรอมสำหรบัใชโดยอตัโนมตัิ
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ภาคผนวก ค.
การแบงประเภทเกาอีผ้ปูวยทางทนัตกรรม

ค.1 การแบงประเภทในมาตรฐานน้ีจะใชกบัเกาอีผ้ปูวยทางทนัตกรรมทีค่วบคุมการทำงานดวยไฟฟาเทานัน้

ค.1.1 การแบงประเภทตามรปูแบบของการปองกนัการเกดิชอ็กไฟฟา

เกาอีผ้ปูวยทางทันตกรรมแบงประเภทตามมาตรฐาน IEC 60601-1-1 ดงัน้ี

ค.1.1.1 บริภณัฑประเภท I (Class I equipment)

เปนเคร่ืองมือซึ่งมีรูปแบบการปองกันการเกิดช็อกไฟฟาที่ไมไดข้ึนอยูกับฉนวนมูลฐานเพียง

อยางเดียว แตยังมีการปองกันเพิ่มเติมโดยมีการตอสวนนำไฟฟาเขากับตัวนำตอลงดินปองกัน

(protective earth conductor) เพือ่ปองกนัสวนนำไฟฟานัน้ ในกรณทีีฉ่นวนมูลฐานลมเหลว

ค.1.1.2 บริภณัฑประเภท II (Class II equipment)

เปนเคร่ืองมือซึ่งมีรูปแบบการปองกันการเกิดช็อกไฟฟาที่ไมไดข้ึนอยูกับฉนวนมูลฐานเพียง

อยางเดียว แตยังมีการปองกันเพิ่มเติมโดยการใชฉนวนคูหรือฉนวนเสริม และไมมีการใชสายดิน

ในกระบวนการตดิต้ัง

ค.1.2 การแบงประเภทตามความสามารถในการปองกันการเกิดช็อกไฟฟา

เกาอีผ้ปูวยทางทนัตกรรมจัดเปนบริภณัฑแบบ B เทานัน้ (type B equipment)

หมายเหตุ บริภณัฑแบบ  B  หมายถงึ   บริภณัฑประเภท  I  หรอืประเภท  II  หรอืบรภิณัฑทีม่แีหลงกำลงัไฟฟา

ภายในที่มีความสามารถในการปองกันการเกิดช็อกไฟฟาตามรายละเอียดดังน้ี

1. ยอมใหเกิดกระแสไฟฟารั่วไหลได

2. มรีะบบสายดนิปองกนัการเกดิช็อกไฟฟา (ถาม)ี

ตัวอยางบริภัณฑแบบ B ไดแก บริภัณฑที่เหมาะสมสำหรับการนำมาประยุกตใชกับดานใน

และดานนอกรางกายของผูปวย ยกเวนบริภัณฑที่ใชกับหัวใจโดยตรง

ค.1.3 การแบงประเภทตามวิธกีารควบคุมการทำงาน

เกาอีผ้ปูวยทางทนัตกรรมจัดเปนบริภณัฑประเภททีม่วิีธกีารทำงานแบบหยดุพกั ไมตอเนือ่ง


