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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
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มาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรม

เกาอีผ้ปูวยทางทนัตกรรม

1. ขอบขาย
1.1 มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้ครอบคลุมเกาอี้ผูปวยทางทันตกรรมท้ังแบบที่ควบคุมดวยมือ

หรอืดวยไฟฟาหรอืทัง้ 2 แบบรวมกัน หรอืดวยกระบวนการอ่ืน ๆ

2. บทนิยาม
ความหมายของคำท่ีใชในมาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรม มดีงัตอไปน้ี

2.1 เกาอีผ้ปูวยทางทนัตกรรม (dental patient chair) หมายถงึ เกาอีส้ำหรบัผปูวยท่ีรบัการรกัษาทางทนัตกรรม

ที่สรางข้ึนโดยเฉพาะเพ่ือใชโดยบุคลากรทางทันตกรรม ปรับระดับความสูงต่ำของเกาอี้ และพนักพิง

ปรับเอนนอนได เพือ่รองรับน้ำหนกัและตำแหนงของผปูวยในทานัง่ ทานอน (supine position) และรองรบัศรีษะ

3. สวนประกอบ
3.1 เกาอีผ้ปูวยทางทันตกรรม โดยท่ัวไปมีสวนประกอบดังน้ี

3.1.1 ทีร่บัศรีษะ เพือ่รองรับศรีษะ

3.1.2 พนกัพงิ เพือ่รองรบัลำตวัชวงบน และแขนชวงบน

3.1.3 ทีว่างแขน (ถาม)ี เพือ่รองรบัแขนชวงลางและมอื

3.1.4 ทีร่องน่ัง เพือ่รองรับลำตวัชวงลาง ตนขา แขนชวงลาง และมอื

3.1.5 ทีว่างขา (ถาม)ี เพือ่รองรับขาสวนลาง อาจเปนสวนเดียวกับขอ 3.1.4 กไ็ด

3.1.6 ทีร่องรบัเทา (ถาม)ี เพือ่รองรบัเทา

3.1.7 ฐาน เพือ่รองรบัสวนประกอบทัง้หมดในขางตน

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

4. คณุลักษณะทีต่องการ
4.1 ลกัษณะทัว่ไป

4.1.1 เกาอี้ผูปวยทางทันตกรรมตองมีรูปแบบเหมาะสมกับการขนสง จัดเก็บ ติดต้ัง ใชงานและบำรุงรักษา

การออกแบบสำหรบัการใชงานตองปรบัหรอืควบคุมไดงายและสะดวกโดยใชมอื หรอืเทา หรอืทัง้ 2 อยาง

และตองมีการปองกนัมิใหการปรบัดงักลาวเกดิการกระทำโดยไมตัง้ใจ ตวัควบคุมตาง ๆ  ตองมสีญัลักษณ

แสดงหนาท่ีตามท่ีกำหนดในมาตรฐาน ISO 9687
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4.1.2 เกาอีผ้ปูวยทางทันตกรรมตองมเีสถยีรภาพ (stability) และทนทานตอการใชงานทางทันตกรรม  และไมมี

ความเสี่ยงที่จะกอใหเกิดเพลิงไหม ช็อกไฟฟา (electric shock) หรืออันตรายจากอุบัติเหตุตางๆ

ทีอ่าจเกดิข้ึนระหวางการใชงาน

4.1.3 เกาอีผ้ปูวยทางทันตกรรม ตองออกแบบและสรางขึน้เพือ่รองรบัผปูวยในทานัง่หรอืนอน และใหบคุลากร

ทางทันตกรรมทำงานไดอยางถกูหลกัอาชีวอนามัย

4.1.4 ขอบและมุมของอุปกรณประกอบ รวมท้ังสวนตาง ๆ ที่สัมผัสกับผูปวยและบุคลากรทาง

ทนัตกรรม ตองไมมสีวนแหลมคมท่ีเปนอันตราย

4.1.5 สายไฟฟาและทอไฮดรอลิกทั้งหมด ตองมีการปองกันความเสียหาย หรืออันตรายเนื่องจากการเสียดสี

หรอือืน่ๆ ทีอ่าจเกดิข้ึนระหวางการใชงาน

4.1.6 ชิ้นสวนท่ีเคลื่อนที่ไดและมีกระแสไฟฟา ตองมีการปองกันเพื่อใหเกิดความปลอดภัยอยางเพียงพอ

ตอผปูวยและบคุลากรทางทนัตกรรม

4.1.7 สวนประกอบตามขอ 3.1 ทีเ่ปนโลหะซึง่อาจเปนสนิมได ตองเคลอืบผิวปองกนัสนิม

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ เฉพาะขอ 4.1.5 กอนตรวจพินิจใหเปดฝาครอบที่ฐาน หรืออาจตอง

ยกเบาะตรงที่น่ังออกกอน

4.2 สวนท่ีมกีารเคลือ่นไหว

4.2.1 สวนท่ีมกีารเคลือ่นไหวทีอ่าจทำใหเกดิอันตรายขณะใชงาน ตองมกีารปดเพือ่ปองกนัอนัตรายท่ีทำใหเกดิ

การบาดเจ็บตอผูปวยและบุคลากรทางทันตกรรม ระยะหางระหวางสวนท่ีมีการเคลื่อนไหวที่มีแหลง

จายพลงังาน กบัสวนตอของสวนท่ีจะสมัผัสกบัมอืและนิว้ของผปูวยและบคุลากรทางทนัตกรรม  ตองหางกนั

นอยกวา 10 mm เมือ่มกีารเปดเต็มที ่หรอืหางกนัไมนอยกวา 20 mm เมือ่ปดเต็มท่ี

การทดสอบใหวัดดวยเคร่ืองวัดละเอยีด 0.5 mm

4.2.2 ตองมรีะบบความปลอดภัยเพือ่ปองกนัผปูวยและบุคลากรทางทนัตกรรม จากการสมัผัสกบัสวนท่ีมกีาร

เคลือ่นไหวท่ีมแีหลงจายพลงังาน

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

4.2.3 สายไฟฟาและสายไฮดรอลิกทุกเสน ตองมีประสิทธิภาพในการปองกันการเกิดการสึกกรอน ฉีกขาด

และถกูทำลาย ซึง่เกดิจากการเสยีดสีหรอืการยดืหดขณะใชงาน

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

4.3 สวนควบคุมการทำงาน

ตองออกแบบใหอยใูนตำแหนงทีป่องกนัไมใหทำงานหากสมัผัสโดยไมตัง้ใจ

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

4.4 ระบบหยดุฉกุเฉิน

ตองมีระบบหยุดฉุกเฉินรวมอยูดวยอยางนอยหนึ่งระบบ โดยติดต้ังอยูในตำแหนงที่งายตอการใชแบบ

ทนัทวงทีโดยบคุลากรทางทนัตกรรม และเมือ่ระบบหยดุฉุกเฉนิทำงาน ทกุสวนของเกาอีผ้ปูวยทางทันตกรรม

ทีอ่าจเปนอนัตรายตอผปูวยและบคุลากรทางทนัตกรรม ตองหยดุทำงานทันที

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 8.2
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4.5 วัสดหุมุเบาะรองและเบาะรอง

4.5.1 วัสดหุมุเบาะรอง (ถาม)ี และเบาะรอง

ตองไมหยอนหรอืตงึเกนิไปและปราศจากตำหนิตาง ๆ

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

4.5.2 การดูดซมึน้ำ

วัสดหุมุเบาะรอง (ถาม)ี และเบาะรอง น้ำตองไมซมึผาน

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 8.3

4.5.3 การดูดซมึปรอท

วัสดหุมุเบาะรอง (ถาม)ี และเบาะรอง ปรอทตองไมซมึผาน

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 8.4

4.5.4 การตดิไฟ

วัสดหุมุเบาะรองและเบาะรอง หรอืเบาะรอง (กรณทีีไ่มมวัีสดหุมุ) ตองติดไฟชา

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 8.5

4.5.5 ความทนตอการทำความสะอาดและการทำลายเชือ้

พื้นผิวภายนอกของวัสดุหุมเบาะรอง (ถามี) หรือเบาะรอง ตองไมเกิดความเสียหายและเครื่องหมาย

ไมลบเลอืน

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 8.6 โดยใชสารตามท่ีผทูำแนะนำ และใหสารน้ันสัมผัสกบัพืน้ผิวเกาอีผ้ปูวย

ทางทนัตกรรมเปนเวลา 24 h

4.6 ความปลอดภัยทางกล

4.6.1 ความทนแรงกดของท่ีรบัศรีษะ

ตองสามารถทนตอแรงที่เกิดจากนำ้หนักศีรษะของผูปวย แรงที่เกิดจากการทำงานของบุคลากร

ทางทนัตกรรม และแรงบางสวนจากผปูวยขณะโคงงอลำตวั โดยไมเกดิการแตกหกั เปลีย่นแปลงรปูราง

อยางถาวร เสียรูปหรอืเปล่ียนตำแหนงไปจากเดิม และยงัคงปรับระดบัสงูต่ำไดตามปกติ

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 8.7

4.6.2 ความทนแรงกดและแรงดันของท่ีวางแขน

ตองสามารถตานแรงทีก่ระทำ  โดยไมเกดิการแตกหกัหรอืเปลีย่นแปลงรปูรางอยางถาวร  สำหรบัทีว่างแขนที่

เคล่ีอนท่ีในแนวราบหรือแนวด่ิงได ตองมีกลไกการคลายตัว หรอืทนตอแรงโดยไมเกิดการทำงานท่ีผิดปกติ

อยางถาวร

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 8.8

4.6.3 ระยะระหวางพนกัพงิกบัพืน้หอง

เมือ่เกาอีผ้ปูวยทางทันตกรรมอยทูีร่ะดบัต่ำสดุ และเอนพนกัพงิใหดานท่ีสมัผัสกบัหลงัผปูวยลดลงต่ำสดุ

ระยะระหวางปลายพนกัพงิกบัพืน้หอง ตองไมเกนิ 45 cm

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 8.9

หมายเหตุ สำหรบัเกาอีผ้ปูวยทางทันตกรรมท่ีทำเปนแผนเดียวกันตลอด ปลายพนกัพงิ  หมายถงึ  สวนปลาย

ของเกาอี้ผูปวยทางทันตกรรมดานที่ตอกับที่รับศีรษะ
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4.6.4 ระยะหางระหวางชิน้สวนท่ีเคลือ่นทีไ่ด

ระยะหางระหวางชิ้นสวนท่ีเคลื่อนท่ีดวยพลังงานกลกับสวนอ่ืนท่ีเปนคูกัน ที่มือหรือน้ิวของผูปวย

หรอืบุคลากรท่ีเกีย่วของอาจเขาถงึได หากปกตอิยชูดิกัน เมือ่เปดเต็มท่ีระยะหางตองนอยกวา 10 mm

และหากปกตอิยหูางกนั เม่ือเขามาใกลกนัเต็มท่ีระยะหางตองไมนอยกวา 20 mm

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 8.10

4.6.5 ความสามารถในการรบัน้ำหนกัและการทรดุตัว

ตองสามารถรับน้ำหนักไดอยางนอย 135 kg ตามระบุในตารางท่ี 1 รวมถึงน้ำหนักเพิ่มเติมจาก

อุปกรณทางทันตกรรมและอุปกรณประกอบของเกาอี้ผูปวยทางทันตกรรม ตัวอยางตามที่ผูทำระบุ

โดยเกาอีผ้ปูวยทางทันตกรรมตองไมเกดิการทรุดตัวมากกวา 10 mm

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 8.11

ตารางท่ี 1 การกระจายมวล
(ขอ 4.6.5)

4.6.6 เสถียรภาพ

ขอบฐานเกาอี้ผูปวยทางทันตกรรมตัวอยางตองไมกระดก เอียงหรือยกตัวข้ึนจากพื้นในขณะที่มี

การทดสอบทัง้แบบมแีรงกดและไมมแีรงกด โดยการปรบัเกาอีผ้ปูวยทางทันตกรรมตัวอยางใหอยใูนตำแหนง

พนกัพงิต้ังสงูสดุไปจนถึงพนกัพงิอยใูนแนวระนาบมากสุด

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 8.12

4.6.7 ความทนความดัน (เฉพาะระบบไฮดรอลกิ)

ระบบความดันท่ีใชตองทนตอความดันโดยไมเกิดระเบิดหรือรัว่

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 8.13

4.6.8 การระบายความดัน (เฉพาะระบบไฮดรอลกิ)

ตองมรีะบบระบายความดนัสวนเกนิของระบบไฮดรอลกิทีอ่าจเกดิข้ึน

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 8.14

สวนของเกาอี้ผูปวยทางทันตกรรมตัวอยาง การกระจายมวล (kg)

       ศีรษะและคอ                  10

       ลําตัวสวนบนและตนแขน                  45

       ลําตัวสวนลาง ตนขา ปลายแขน และมือ                  55

       ขาและเทา                  25

       ท้ังหมด                135
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4.7 ความปลอดภยัทางไฟฟา

4.7.1 อปุกรณกนัความผิดพลาด (failsafe device)

เกาอีผ้ปูวยทางทนัตกรรมตองถกูกระตนุใหทำงาน และถกูควบคุมดวยสวิตซเฉพาะแตละจดุ

ใหทดสอบโดยลัดวงจร จำลองการบกพรองของสวิตชทีละตัว และปรับเกาอี้ผูปวยทางทันตกรรม

ตัวอยางใหเคล่ือนไหวตามภาวะปกติ และตองไมมีสวนใดชนกันหรือทำอันตรายผูปวยและบุคลากร

ทางทันตกรรม

4.7.2 กำลงัไฟฟาดานเขา (power input)

แรงดนัไฟฟาตองไมเกนิ 250 V 1 เฟส ความตานทานไฟฟาภายในสงูสดุ 0.1 Ω
การทดสอบใหเปนไปตาม IEC 60601-1-1 ขอที ่3.201.3

4.7.3 เปลอืกหมุและฝาครอบเพือ่ปองกนั (enclosure and protective cover)

ชิน้สวนท่ีมไีฟฟาไหลผานตองอยใูนตำแหนงทีเ่หมาะสมหรอืมเีปลอืกหมุหรอืมฝีาครอบ

การทดสอบใหเปนไปตาม IEC 60601-1-1 ขอที ่16.201

4.7.4 ระบบการตอลงดนิปองกนั (protective earthing of system)

ตองอยูในลักษณะที่การปลดวงจรตอลงดินปองกันท่ีจุดหนึ่งจะไมมีกระทบหรือตัดการตอลงดินปองกัน

ของสวนอ่ืนในระบบ นอกจากตดัแรงดันไฟฟาออกแลว

การทดสอบใหเปนไปตาม IEC 60601-1-1 ขอที ่58.201

4.7.5 กระแสไฟฟารัว่ผานเปลือกหมุและกระแสไฟฟารัว่ผานผปูวย (enclosure leakage current and patient

leakage current)

ตองไมเกนิ 0.1 mA

การทดสอบใหเปนไปตาม IEC 60601-1-1 ขอที ่19.201

4.7.6 การตัดวงจรระยะส้ันของแหลงจายกำลงัไฟฟา (interruption of power supply)

ตองไมมผีลกระทบตอการทำงานของอุปกรณน้ันๆ

การทดสอบใหเปนไปตาม IEC 60601-1-1 ขอที ่49.201

4.7.7 การสรางและการจดัวาง (construction and layout)

ตองมกีารปองกนัความเสียหายทางกล เชน การหมุฉนวนของตัวนำ (protection of wiring)

การทดสอบใหเปนไปตาม IIEC 60601-1-1 ขอที ่59.201

5. การบรรจุ
5.1 เกาอี้ผูปวยทางทันตกรรมตองหอหุมดวยวัสดุที่สามารถปองกันความเสียหายที่อาจเกิดข้ึนในระหวาง

การขนสงและการเกบ็รกัษา ในกรณทีีแ่ยกเกาอีผ้ปูวยทางทันตกรรมออกเปนช้ินสวน ใหมฉีลากแสดงชิน้สวน

น้ัน ๆ
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6. เครือ่งหมายและฉลาก
6.1 ที่เกาอี้ผูปวยทางทันตกรรมทุกตัว อยางนอยตองมีเลข อักษร หรือเคร่ืองหมายแจงรายละเอียดตอไปนี้

ใหเหน็ไดงาย ชดัเจน

(1) ประเภท (กรณคีวบคุมการทำงานดวยไฟฟา)

(2) ชนิดของกระแสไฟฟา และจำนวนเฟส

(3) แรงดันไฟฟาทีก่ำหนดหรอืชวงแรงดันไฟฟา เปนโวลต

ในกรณน้ีีไมรวมถงึเครือ่งมอืทีม่กีารตดิตัง้แบบถาวร ถามเีครือ่งหมายอยภูายในแลว

(4) ความถีข่องไฟฟาทีใ่ชงาน เปนเฮริตซ

ในกรณน้ีีไมรวมถงึเครือ่งมอืทีม่กีารตดิตัง้แบบถาวร ถามเีครือ่งหมายอยภูายในแลว

(5) กำลงัไฟทีใ่ชงาน เปนวัตตหรอืกโิลวตัต

ในกรณน้ีีไมรวมถงึเครือ่งมอืทีม่กีารตดิตัง้แบบถาวร ถามเีครือ่งหมายอยภูายในแลว

(6) จุดตอสายดินหรอืข้ัวตอสายดิน

ในกรณน้ีีไมรวมถงึเครือ่งมอืทีม่กีารตดิตัง้แบบถาวร ถามเีครือ่งหมายอยภูายในแลว

(7) แบบและขอกำหนดของฟวส โดยใหทำเครือ่งหมายท่ีตวัยึดฟวส ใหเหน็จากภายนอกไดชดัเจน

(8) รนุหรอืรหสัรนุท่ีทำ และหมายเลขลำดบั

(9) ชือ่ผทูำหรอืโรงงานทีท่ำ หรอืเคร่ืองหมายการคาทีจ่ดทะเบยีน หรอืชือ่ผจัูดจำหนาย

(10) ประเทศทีท่ำ

6.2 การทำเครือ่งหมายและฉลากทีส่วนควบคุมการทำงาน

สวิตชหลกัตองระบุใหชดัเจนท่ีตำแหนงตาง ๆ ของการควบคุม ตองแสดงดวย ตวัเลข อกัษร หรอืสญัลักษณ

ทีเ่หน็ไดงาย  ชดัเจน และเขาใจงาย

6.3 สญัลักษณ

สญัลักษณทีใ่ชในการควบคมุและใชงานใหกำหนดตาม ISO 9687

6.4 สขีองสายไฟฟา

สขีองสายไฟฟา ใหเปนไปตาม มอก. 11

6.5 สขีองไฟสญัญาณและปมุกด

6.5.1 สขีองไฟสญัญาณ (ถาม)ี ใหใชตามทีก่ำหนดในตารางที ่ 2 ถาใชไฟสญัญาณสเีดยีวกันมากกวา 1 ดวง

ตองแสดงหนาทีแ่ตละดวง

ตารางท่ี 2 ความหมายของสีของไฟสัญญาณ
(ขอ 6.5.1)

สี ความหมาย

แดง เตือนใหระวังอันตราย หรือตองการใหทําทันที

เหลือง ระวัง หรือตองเตรียมตัว

เขียว พรอมจะทํางาน
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6.5.2 ปมุกดท่ีไมมแีสงบอก ใหปมุกดเปนสีแดงเฉพาะกรณีทีต่องหยดุการทำงาน

6.6 เอกสารคำอธบิายดานเทคนิค รายละเอียดและคมูอืการใชงาน

ตองมีเอกสารคำอธิบายดานเทคนิค รายละเอยีดและคมูอืการใชงานเปนภาษาไทย เพือ่ใหมคีวามปลอดภัย

ในการใชงานตามปกติ เอกสารคำอธิบายดานเทคนิค รายละเอียดและคูมือการใชงานใหเปนไปตาม

ภาคผนวก ข.

6.7 ในกรณทีีใ่ชภาษาตางประเทศ ตองมคีวามหมายตรงกับภาษาไทยทีก่ำหนดไวขางตน

7. การชกัตวัอยางและเกณฑการตดัสิน
7.1 การชกัตวัอยางและเกณฑการตดัสนิใหเปนไปตามภาคผนวก ก.

8. การทดสอบ
8.1 ขอกำหนดทัว่ไป

8.1.1 ใหใชวิธทีดสอบท่ีกำหนดในมาตรฐานน้ี หรอืวิธอีืน่ใดท่ีใหผลเทียบเทา ในกรณีทีม่ขีอโตแยง ใหใชวิธทีี่

กำหนดในมาตรฐานนี้

8.1.2 หากมไิดระบไุวเปนอยางอืน่ การทดสอบทีร่ะบไุวในมาตรฐานนีเ้ปนการทดสอบเฉพาะแบบ

8.1.3 อณุหภมูขิองอากาศ ความชืน้ และความดนับรรยากาศของภาวะทดสอบ

ใหทดสอบเกาอี้ผูปวยทางทันตกรรมตัวอยางที่อุณหภูมิ 15 
o
C ถึง 35 

o
C ความชื้นสัมพัทธรอยละ

45 ถงึรอยละ 75 ความดนับรรยากาศ 860 mbar ถงึ 1060 mbar (645 mmHg ถงึ 795 mmHg)

และปราศจากกระแสลมทีจ่ะทำใหการทดสอบไมนาเชือ่ถอื

8.2 การทดสอบระบบหยดุฉุกเฉนิ

ปรับใหทุกสวนของเกาอี้ผูปวยทางทันตกรรมตัวอยางทำงานพรอม ๆ กัน เทาที่จะทำได แลวเปดระบบ

หยดุฉุกเฉนิ สงัเกตส่ิงท่ีเกดิข้ึน

8.3 การทดสอบการดูดซมึน้ำ

หยดน้ำลงบนวัสดบุนุวมเกาอีผ้ปูวยทางทันตกรรมตัวอยาง 3 ตำแหนง ตำแหนงละ 0.3 cm
3
 ปลอยไวนาน

10 min แลวตรวจพนิิจ

8.4 การทดสอบการดูดซมึปรอท

เทปรอทลงบนวัสดุบุนวมเกาอี้ผูปวยทางทันตกรรมตัวอยาง 3 ตำแหนง ตำแหนงละ 4 g ปลอยไวนาน

2 min เทปรอทออก แลวตรวจพินิจ

8.5 การทดสอบการติดไฟ

8.5.1 ภาวะทดสอบ

นำวัสดุหุมเบาะรอง (ถามี) และเบาะรองไวในหองที่มีอุณหภูมิ (27 ± 2) 
o
C และความช้ืนสัมพัทธ

(65 ± 5) % นาน 48 h กอนนำไปทดสอบ

8.5.2 อปุกรณ

บหุรีไ่มมกีนกรอง ทีข่ายตามทองตลาด
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8.5.3 วิธทีดสอบ

จุดบหุรี ่3 มวนจนลุกไหมด ีแลววางบหุรีท่ีต่ำแหนงตาง ๆ  บนวัสดุหมุเบาะรองหรอืเบาะรองของเกาอีผ้ปูวย

ทางทนัตกรรมตัวอยาง ตำแหนงละ 1 มวน ปลอยใหไฟลกุลามไปตามมวนบหุรีจ่นดับไปเอง จากนัน้วัดระยะ

จากบุหรี่ถึงขอบไหมที่เกิดบนวัสดุหุมเบาะรองหรือเบาะรองทุกทิศทางดวยเคร่ืองวัดที่วัดไดละเอียดถึง

0.5 mm ถามรีอยไหมยอมใหมไีด ไมเกนิรอยละ 30 mm ทกุทศิทาง

8.6 ความทนตอการทำความสะอาดและการทำลายเชือ้

ใหทำความสะอาดและทำลายเชื้อตาง ๆ ดานนอกของเกาอี้ผูปวยทางทันตกรรมตัวอยาง จำนวน 20 คร้ัง

ดวยผลิตภณัฑทำความสะอาดและทำลายเชือ้ตามวิธทีีผ่ทูำแนะนำ โดยเปล่ียนผาและสารทีใ่ชทกุคร้ัง

8.7 การทดสอบความทนแรงกดของทีร่บัศรีษะ

8.7.1 เคร่ืองมือ

แปนทดสอบทำจากโลหะกลมขนาดเสนผานศนูยกลาง 100 mm และมคีวามหนาของขอบ 15 mm

8.7.2 วิธทีดสอบ

ปรับเกาอี้ผูปวยทางทันตกรรมตัวอยางใหอยูในทาเอนเต็มท่ีและยืดท่ีรับศีรษะออกจนสุดหรือตามระยะ

ทีผ่ทูำระบ ุวางแปนทดสอบท่ีกึง่กลางของทีร่บัศรีษะ แลวใหแรงกด 300 N นาน 1 min ในทศิทางต่ำลง

โดยตัง้ฉากกบัระนาบของทีร่บัศรีษะ ตรวจสอบท่ีรบัศรีษะ

8.8 การทดสอบความทนแรงกดและแรงดนัของทีว่างแขน

8.8.1 เคร่ืองมือ

แปนทดสอบทำจากโลหะกลมขนาดเสนผานศนูยกลาง 100 mm และมคีวามหนาของขอบ 15 mm

8.8.2 วิธทีดสอบ

วางแปนทดสอบที่ตำแหนงที่จะทำใหเกิดความเสียหายใหกับที่วางแขนไดมากที่สุด แลวใหแรงกด

ในแนวดิง่ต่ำลง 335 N นาน 1 min หลงัจากนัน้ใหแรงกดในแนวนอน 220 N ในตำแหนงเดยีวกนั

ในทิศทางเขาและออกจากทีว่างแขน ตรวจสอบท่ีวางแขน

8.9 การทดสอบระยะระหวางพนกัพงิกบัพืน้หอง

8.9.1 เคร่ืองมือ

เคร่ืองวัดท่ีวัดไดละเอยีด 1 mm

8.9.2 วิธทีดสอบ

ปรับเกาอี้ผูปวยทางทันตกรรมตัวอยางใหอยูที่ระดับต่ำสุด แลวเอนพนักพิงใหดานท่ีสัมผัสกับหลัง

ผปูวยขนานกับพืน้ วัดระยะต้ังฉากระหวางดานหลงัปลายพนักพงิกบัพืน้หอง

8.10 การทดสอบระยะหางระหวางชิน้สวนท่ีเคลือ่นทีไ่ด

8.10.1 เคร่ืองมือ

เคร่ืองวัดท่ีวัดไดละเอยีด 0.5 mm

8.10.2 วิธทีดสอบ

ทำใหชิ้นสวนท่ีเคล่ือนท่ีไดดวยพลังงานกลกับสวนอ่ืนท่ีเปนคูกันเปดเต็มท่ีหรือเขามาใกลกันเต็มที่

แลวแตกรณ ีวัดระยะหางระหวางชิน้สวนดังกลาว
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8.11 การทดสอบความสามารถในการรบัน้ำหนกัและการทรดุตัว

8.11.1 ใหแตละสวนของเกาอีผ้ปูวยทางทนัตกรรมตวัอยางรบัน้ำหนกัตามตารางที ่1 ทัง้นีใ้หรวมน้ำหนกัของอปุกรณ

ประกอบทีม่กีารตดิต้ังตามรายละเอยีดของผทูำ

8.11.2 กระตนุเกาอีผ้ปูวยทางทันตกรรมตัวอยางใหเคลือ่นท่ีข้ึนสูงสดุและลงต่ำสดุอยางตอเน่ือง จำนวน 3 รอบ

หลังจากน้ันใหเคล่ือนเกาอี้ผูปวยทางทันตกรรมตัวอยางลงมาในตำแหนงระดับกลางของความสูง

ปลอยไวนาน 1 h แลววัดและบนัทึกระยะทีต่กลงมาในแนวดิง่ของเกาอีผ้ปูวยทางทนัตกรรมตัวอยาง

8.12 การทดสอบเสถียรภาพ

8.12.1 ติดต้ังเกาอี้ผูปวยทางทันตกรรมตัวอยางตามขอแนะนำของผูทำ ในตำแหนงสูงสุดบนพ้ืนราบท่ีเรียบ

และแข็ง ทดสอบ 2 คร้ัง โดยคร้ังแรกปรับเกาอี้ผูปวยทางทันตกรรมตัวอยางใหพนักพิงตั้งข้ึนสูงสุด

และครัง้ทีส่องปรบัเกาอีผ้ปูวยทางทนัตกรรมตัวอยางใหพนกัพงิอยใูนแนวราบ

8.12.2 ติดต้ังเกาอี้ผูปวยทางทันตกรรมตัวอยางตามขอแนะนำของผูทำและมีการกระจายมวลตามตารางท่ี 1

รวมท้ังมีการเพิ่มน้ำหนักของอุปกรณประกอบเกาอี้ผูปวยทางทันตกรรมตามคาสูงสุดท่ีผูทำระบุแลว

ใหโมเมนต 270 N m ในแนวด่ิงซึ่ งมีศูนยกลางของฐานเปนจุดหมุน (รอบฐาน 360
o
)

จะตองไมมสีวนใดของฐานเกาอีผ้ปูวยทางทันตกรรมตัวอยางกระดก เอยีงหรือยกตัวข้ึนจากพ้ืน ทดสอบ

2 คร้ังอยางตอเนือ่ง ทัง้ในตำแหนงพนกัพงิตัง้สงูสดุและพนกัพงิอยใูนแนวราบ หลงัจากนัน้ใหทำการทดสอบ

อกีคร้ังหน่ึง โดยการปรับพนักพงิต้ังสงูสดุและพนักพิงอยใูนแนวราบ ดวยสวิตชควบคุมแบบไมตอเน่ือง

ทัง้น้ีใหเปดปดสวิตช 3 คร้ัง ขณะปรับเกาอีผ้ปูวยทางทันตกรรมตัวอยาง ตองไมมสีวนของฐานเกาอีผ้ปูวย

ทางทนัตกรรมสวนใดกระดก เอยีงหรอืยกตัวข้ึนจากพืน้ในขณะท่ีมกีารปรับ

8.12.3 เพิ่มแรงกดขนาด 90 N ลงบนตำแหนงที่ประมาณวาเปนตำแหนงของชองปากของผูปวย

ตองไมมสีวนใดของเกาอีผ้ปูวยทางทันตกรรมตัวอยางกระดก เอยีง หรอืยกตวัข้ึนจากพืน้

8.13 การทดสอบความทนความดัน (เฉพาะระบบไฮดรอลกิ)

ตอระบบความดันท้ังระบบเขากับปมไฮดรอลิกที่เหมาะสม แลวเพิ่มความดันอยางชา ๆ จนถึง 40 %

ของความดันทดสอบสุดทาย รักษาระดับความดันน้ีไวนาน 60 s หลังจากนั้นจึงเพิ่มความดันจนถึง

คาความดนัทดสอบสดุทายทีร่ะบไุว แลวรักษาระดบัความดนัน้ีไวนาน 3 min ตองไมเกดิการระเบดิหรอืรัว่

หมายเหตุ ระบบความดันท่ีใชตองเปนระบบความดันชนิดไฮโดรสแตติก  อัตราสวนของความดันคืออัตราสวน

ระหวางความดันทดสอบตอความดันท่ีกำหนดดังแสดงใน รูปท่ี 1

.
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   ความดันท่ีกำหนดของระบบ เมกะพาสคลั

รปูที ่1 กราฟแสดงความสัมพนัธระหวางอตัราสวนของความดนัทดสอบตอความดนัทีก่ำหนด
ของระบบกบัความดนัทีก่ำหนดของระบบ

(ขอ 4.6.7 และขอ 8.13)

8.14 การทดสอบการระบายความดนั (เฉพาะระบบไฮดรอลกิ)

ตรวจสอบวาอปุกรณระบายความดันสวนเกิน ปลัก๊ฟวส ขอตอ สายทอทีไ่มเปนโลหะ หรอืสิง่อ่ืนท่ีเกีย่วของกบั

การระบายความดัน มคีวามถูกตองและตรงตามท่ีผทูำระบุ
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ภาคผนวก ก.
การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสิน

(ขอ 7.1)
ก.1 รนุ ในท่ีน้ีหมายถงึ เกาอีผ้ปูวยทางทันตกรรมแบบเดียวกัน ทำจากวสัดุอยางเดยีวกัน โดยกรรมวิธเีดยีวกัน

ทีท่ำหรอืสงมอบหรอืซือ้ขายในระยะเวลาเดยีวกัน

ก.2 การชักตัวอยางและเกณฑตัดสิน ใหเปนไปตามแผนการชักตัวอยางที่กำหนดตอไปนี้ หรืออาจใชแผน

การชกัตวัอยางอืน่ท่ีเทยีบเทากนัทางวิชาการกบัแผนท่ีกำหนดไว

ก.2.1 การชกัตวัอยาง

ใหชักตัวอยางโดยวิธีสุมจากรุนเดียวกัน จำนวน 1 ตัว นำไปทดสอบการบรรจุ เครื่องหมายและฉลาก

สวนประกอบ และคุณลกัษณะทีต่องการตามลำดับ

ก.2.2 เกณฑตดัสนิ

ตวัอยางเกาอีผ้ปูวยทางทันตกรรมตองเปนไปตามขอ 3. ขอ 4. ขอ 5. และ ขอ 6. ทกุขอ จึงจะถอืวา

เกาอีผ้ปูวยทางทนัตกรรมรนุน้ันเปนไปตามมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี้
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ภาคผนวก ข.
เอกสารคำอธบิายดานเทคนคิ รายละเอยีดและคมูอืการใชงาน

(ขอ 6.6)

ข.1 เอกสารคำอธบิายดานเทคนิค

ข.1.1 มติทิัง้หมดของฐานเกาอี ้มติขิองตำแหนงทีต่ดิต้ังเกาอี ้รายละเอยีดความแขง็แรงของพืน้ท่ีทีจ่ะตดิต้ังเกาอี้

วิธกีารยดึ ตำแหนงของสายไฟฟา

ข.1.2 พืน้ท่ีทีน่อยท่ีสดุท่ีตองใชในการติดต้ัง และขอแนะนำในการติดต้ัง

ข.1.3 ขอมูลทีจ่ำเปนในการประกอบและตดิต้ัง เชน การเคลือ่นทีท่ัง้หมด

ข.1.4 ขอกำหนดของอปุกรณใชรวมกับเกาอีแ้ละชิน้สวนท่ีถอดออกได โดยเฉพาะทีเ่กีย่วของกบัความปลอดภัย

และมาตรการหรอืภาวะเฉพาะทีต่องระมดัระวังในการตดิต้ัง

ข.1.5 ความดนัท่ีกำหนดของระบบความดนัไฮดรอลกิทีใ่ช

ข.1.6 วิธีถอดและประกอบช้ินสวนท่ีถอดออกได และวิธีถอดและประกอบอุปกรณใชรวมกับเกาอี้รวมท้ังสิ่งท่ี

ตองระวังเปนพเิศษเพือ่ใหใชไดอยางปลอดภยั

ข.1.7 น้ำหนักเกาอี้

ข.1.8 การทำงานและขดีความสามารถของเกาอี้

ข.1.9 คาแรงบดิสูงสดุท่ีเกดิข้ึนจากการนำอปุกรณทีม่าตดิต้ังประกอบกับเกาอีแ้ลวใชงาน และเกาอีต้องยังคงมี

เสถยีรภาพอยู

ข.1.10 คุณลกัษณะของแหลงจายกำลงัไฟฟา (แรงดันไฟฟา ความถ่ี พกิดัของฟวส) และแผนภาพการตอสายไฟฟา

ข.1.11 แบบและขอกำหนดของฟวสที่ใชในวงจรแหลงจายกำลังไฟฟาประธานและอยูดานนอกของเกาอี้

หากไมไดระบไุวทีต่วัยึดฟวส

ข.2 รายละเอียดและคมูอืการใชงาน

ข.2.1 คำอธบิายหนาทีข่องอปุกรณควบคุมการทำงาน

ข.2.2 ความหมายของสญัลกัษณ ไฟสญัญาณ และอืน่ ๆ

ข.2.3 วิธใีช

ข.2.4 รายละเอยีดของวัสดทุีจ่ะเปลีย่นทดแทนเม่ือวัสดทุีใ่ชอยเูดมิหมดอาย ุหรอืเสือ่มสภาพ

ข.2.5 วิธหียุดการทำงานของสวนหน่ึงสวนใดของเกาอีท้ีส่งัเกตไดจากไฟสญัญาณหรืออ่ืน ๆ วาเคร่ืองผิดปกติ

รวมท้ังวิธแีกไขเบ้ืองตน

ข.2.6 วิธตีรวจสอบเกาอีเ้พือ่ใหยงัคงสภาพความปลอดภยั วิธกีารบำรงุรกัษาทีต่องปฏบิตัเิปนประจำ และความถี่

ของการบำรงุรกัษา

ข.2.7 ขอแนะนำสำหรบัข้ันตอนการเดนิเคร่ืองและการบำรงุรกัษาเปนประจำ

ข.2.8 วิธทีำความสะอาดและสารเคมีทีใ่ช รวมท้ังการใชรปูภาพประกอบในการแสดงตำแหนงทีก่ลาวถงึ

ข.2.9 คำอธบิายอปุกรณควบคุมแตละชิน้และรายละเอยีดอืน่ ๆ  ทีช่วยใหเกิดความปลอดภยัในการใชงาน

ข.2.10 สำหรบัเกาอีท้ีม่แีหลงจายพลงังานสำรอง ควรมีขอความเตอืนใหมกีารตรวจสอบความพรอมของแหลงจาย

พลงังานสำรอง เพือ่ใหพรอมสำหรบัใชโดยอตัโนมตัิ
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ภาคผนวก ค.
การแบงประเภทเกาอีผ้ปูวยทางทนัตกรรม

ค.1 การแบงประเภทในมาตรฐานน้ีจะใชกบัเกาอีผ้ปูวยทางทนัตกรรมทีค่วบคุมการทำงานดวยไฟฟาเทานัน้

ค.1.1 การแบงประเภทตามรปูแบบของการปองกนัการเกดิชอ็กไฟฟา

เกาอีผ้ปูวยทางทันตกรรมแบงประเภทตามมาตรฐาน IEC 60601-1-1 ดงัน้ี

ค.1.1.1 บริภณัฑประเภท I (Class I equipment)

เปนเคร่ืองมือซึ่งมีรูปแบบการปองกันการเกิดช็อกไฟฟาที่ไมไดข้ึนอยูกับฉนวนมูลฐานเพียง

อยางเดียว แตยังมีการปองกันเพิ่มเติมโดยมีการตอสวนนำไฟฟาเขากับตัวนำตอลงดินปองกัน

(protective earth conductor) เพือ่ปองกนัสวนนำไฟฟานัน้ ในกรณทีีฉ่นวนมูลฐานลมเหลว

ค.1.1.2 บริภณัฑประเภท II (Class II equipment)

เปนเคร่ืองมือซึ่งมีรูปแบบการปองกันการเกิดช็อกไฟฟาที่ไมไดข้ึนอยูกับฉนวนมูลฐานเพียง

อยางเดียว แตยังมีการปองกันเพิ่มเติมโดยการใชฉนวนคูหรือฉนวนเสริม และไมมีการใชสายดิน

ในกระบวนการตดิต้ัง

ค.1.2 การแบงประเภทตามความสามารถในการปองกันการเกิดช็อกไฟฟา

เกาอีผ้ปูวยทางทนัตกรรมจัดเปนบริภณัฑแบบ B เทานัน้ (type B equipment)

หมายเหตุ บริภณัฑแบบ  B  หมายถงึ   บริภณัฑประเภท  I  หรอืประเภท  II  หรอืบรภิณัฑทีม่แีหลงกำลงัไฟฟา

ภายในที่มีความสามารถในการปองกันการเกิดช็อกไฟฟาตามรายละเอียดดังน้ี

1. ยอมใหเกิดกระแสไฟฟารั่วไหลได

2. มรีะบบสายดนิปองกนัการเกดิช็อกไฟฟา (ถาม)ี

ตัวอยางบริภัณฑแบบ B ไดแก บริภัณฑที่เหมาะสมสำหรับการนำมาประยุกตใชกับดานใน

และดานนอกรางกายของผูปวย ยกเวนบริภัณฑที่ใชกับหัวใจโดยตรง

ค.1.3 การแบงประเภทตามวิธกีารควบคุมการทำงาน

เกาอีผ้ปูวยทางทนัตกรรมจัดเปนบริภณัฑประเภททีม่วิีธกีารทำงานแบบหยดุพกั ไมตอเนือ่ง


