
การบ ารุงรักษาเคร่ืองมอืแพทย์เบื้องต้น 



MEDICAL DEVICE
มาตรฐานในการสอบเทยีบเคร่ืองมือแพทย์

มาตรฐานบริการรระบบสุขภาพ 9 ด้าน

มาตรฐานระบบบริการสุขภาพ กรมสนับสนุน
สุขภาพ

ดา้นท่ี 6 ดา้นเครือ่งมืออปุกรณ์
การแพทยแ์ละสาธารณสขุ

ISO9001:2015

Quality Management

Joint Commission International (JCI)

FMS 8) แผนและการด าเนินการโปรแกรม
ส าหรบัตรวจสอบการ ทดสอบและการบ ารุงรกัษา 
อปุกรณท์างการแพทย ์และเอกสารผลการ สรุปผล

7.1.5.2
ความสามารถสอบกลบัไดข้องการวดั
Traceability of measurements

Hospital Accreditation (HA)

มาตราฐานโรงพยาบาลและบริการสุขภาพ

II-3.2 เครือ่งมือและระบบสาธารณปูโภค

(Equipment and Utility System)

มาตรฐานในการสอบเทยีบเครือ่งมอืแพทย์



MEDICAL DEVICE
มาตรฐานในการสอบเทยีบเคร่ืองมือแพทย์

IEC (International Electrotechique Commission)

IEC 60601 Medical Electrical Equipment
IEC 60601-1  Medical Electrical Equipment Part 1: 
General requirements for basic safety and 
essential performance

IEC 62353  Medical electrical equipment - 
Recurrent test and test after repair of medical 
electrical equipment



MEDICAL DEVICE
มาตรฐานในการสอบเทยีบเคร่ืองมือแพทย์

ECRI : Emergency Care Research Institute
 
 ECRI is an independent, nonprofit organisation improving the safety, quality, and cost-effectiveness of 
care across all healthcare settings worldwide. We empower healthcare leaders to make the best decisions 
to deliver safe, effective, and efficient care.



MEDICAL DEVICE
มาตรฐานในการสอบเทยีบเคร่ืองมือแพทย์

ECRI : Emergency Care Research Institute



MEDICAL DEVICE
การแบ่งประเภทความเสี่ยงเคร่ืองมือแพทย์

High Risk Medium Risk Low Risk

 Life-support, key 
resuscitation, critical monitoring, 
energy emitting, and other devices 
whose failure or misuse is reasonably 
likely to seriously injure patients or 
staff. 

Devices, including many diagnostic 
instruments, whose misuse, failure or 
absence (e.g., out of service with no 
replacement available) would have a 
significant impact on patient care but 
would not be likely to cause direct 
serious injury. 

Devices whose failure or 
misuse is unlikely to result in 
serious consequences. 



BASIC PREVENTIVE MAINTENANCE
วีธีการดูแลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย์เบ้ืองต้น



BASIC PREVENTIVE MAINTENANCE
วีธีการดูแลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย์เบ้ืองต้น

โครงสร้างภายนอกของตวัเคร่ืองมีสภาพสมบูรณไ์ม่มีการแตกหกัCHASSIS HOUSING1



BASIC PREVENTIVE MAINTENANCE
วีธีการดูแลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย์เบ้ืองต้น

MOUNTS / FASTENERS 2

ตรวจสอบฐานยดึตัวเคร่ืองไม่ให้มกีารช ารุดหรือเสียหาย
จนเกดิผลกระทบต่อเคร่ืองมอื

ตรวจสอบการท างานของล้อไม่ให้มกีารแตกหักหรือมวัีสดุมาตดิที่
บริเวณล้อและการท างานของระบบเบรก

CASTERS / BRAKES 3



BASIC PREVENTIVE MAINTENANCE
วีธีการดูแลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย์เบ้ืองต้น

AC PLUG 4 LINE CORD 5

ตรวจสอบสภาพของสายไฟไม่มกีาร
ช ารุดและอยู่ในสภาพสมบูรณ์

ตรวจสอบสายไฟไม่มกีาร
ช ารุดหรือเสยีหายและเป็นสายไฟ
เป็นชนิดทีม่สีายดนิ

ตรวจสอบสภาพของ Strain Reliefs 
ไม่ให้มกีารช ารุดและอยู่ทัง้ 2 ด้านของ
สายไฟ

STRAIN RELIEFS 6



BASIC PREVENTIVE MAINTENANCE
วีธีการดูแลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย์เบ้ืองต้น

   ตรวจสอบเต้ารับทีต่ัวเคร่ืองไม่ให้มี
การช ารุดหรือแตกหัก

     ตรวจสอบสายส่งสัญญาณไม่ให้มกีาร
ช ารุดหรือเสียหาย

RECEPTACLES7 CABLES8



BASIC PREVENTIVE MAINTENANCE
วีธีการดูแลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย์เบ้ืองต้น

      ตรวจสอบสภาพทั่วไปของการต่อและข้อต่อ
รวมถงึขั้วด้านในไม่ให้ช ารุดหรือเกดิความเสยีหาย

     ตรวจสอบการท างานของปุ่มกดต่างๆว่า
ท างานถูกต้องไหมหรือเกดิการช ารุดเสยีหายที่
ปุ่มจนไม่สามารถใช้งานได้

FITTINGS / CONNECTORS9 CONTROLS / SWITCHES10



BASIC PREVENTIVE MAINTENANCE
วีธีการดูแลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย์เบ้ืองต้น

ตรวจสอบการท างานของไฟสถานะไม่มกีาร
ช ารุดและการแสดงผลมองเหน็ได้ชัดเจน

ตรวจสอบการระบบการชารจ์พลังงานและ
ตรวจเชค็ขั้วของ Batteryไม่ให้เกดิการช ารุดหรือ
การเสือ่มสภาพ

INDICATORS / DISPLAYS11 BATTERY / CHARGER12



BASIC PREVENTIVE MAINTENANCE
วีธีการดูแลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย์เบ้ืองต้น

TIME / DATE SETTING13 ALARMS14

ตรวจสอบเวลาและวัน ต้องเป็นปัจจุบัน การทดสอบฟังกชั์นการท างานของระบบแจ้ง
เตอืนมเีสยีงดังชัดเจน



BASIC PREVENTIVE MAINTENANCE
วีธีการดูแลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย์เบ้ืองต้น

FILTER15 CYBERSECURITY16

ตรวจสอบประสิทธิภาพของตัวกรองไม่ให้มี
การอุดตันหรือสกปรก

ตรวจสอบเคร่ืองสามารถเชือ่มต่อและส่ง
ข้อมูลไปยังเคร่ืองอืน่ๆ ได้และมคีวามปลอดภัย
ในการรับส่งข้อมูล



BASIC PREVENTIVE MAINTENANCE
วีธีการดูแลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย์เบ้ืองต้น

LABELING17 ACCESSORIES18

ตรวจสอบป้ายต่างๆ หรือป้ายค าเตอืนต่างๆ 
ต้องมองเหน็ได้ชัดเจน

ตรวจสอบสภาพอุปกรณเ์สริมของตัวเคร่ือง
ให้มคีวามสมบูรณพ์ร้อมใช้



BASIC PREVENTIVE MAINTENANCE
วีธีการดูแลบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย์เบ้ืองต้น

Clean the exterior and accessories19

วธีิการท าความสะอาดเคร่ืองมือแพทยเ์บือ้งต้น

• ใชน้  า้ยาท าความสะอาดเครือ่งมือแพทยโ์ดยเฉพาะ 
(เปอรเ์ซน็แอลกอฮอลย์ิ่งนอ้ยยิ่งดี)

• ใชผ้า้ชบุน า้สบู ่หรอืน า้อุน่หมาดๆในการเช็ด 
• ใชส้  าลีชบุน า้ท าความสะอาดคราบเกลือท่ีมาจากเหง่ือ

ขอคนไข้
• หา้มใช้ Alcohol ท าความสะอาดหน้าจอ 



BASIC PREVENTIVE MAINTENANCE
วีธีการตรวจสอบความปลอดภยัทางไฟฟา้

ELECTRICAL

SAFETY CHECK
วีธีการตรวจสอบความปลอดภยัทางไฟฟา้

ELECTRICAL SAFETY ANALYZER



ความปลอดภยัทางไฟฟ้าส าหรับเคร่ืองมือแพทย์

ความปลอดภยัทางไฟฟ้าเป็นส่ิงส าคญัท่ีตอ้งค านึงถึงส าหรับเคร่ืองมือแพทย์ เน่ืองจากไฟฟ้าดูด 
(Electrical Shock) ในระหวา่งกระบวนการทางการแพทยส่์งผลตั้งแต่ รบกวนกระบวนการปฏิบติังาน 
ท าใหบ้าดเจบ็ ไปจนถึงท าใหเ้สียชีวติ โดยเฉพาะอยา่งยิง่เม่ือเกิดข้ึนกบัผูป่้วย ซ่ึงมีสภาวะร่างกาย
ผดิปกติหรือในบางกรณีอยูใ่นสภาวะวกิฤต ยอ่มมีโอกาสท าใหผ้ลท่ีเกิดข้ึนรุนแรงกวา่คนปกติ

ไฟฟ้าดูดเป็นลกัษณะของกระแสไฟฟ้าไหลผา่นร่างกายลงไปสู่พื้นดินและเป็นอนัตรายท่ีมนุษย์
ไดรั้บจากไฟฟ้ามากท่ีสุดคิดเป็นร้อยละ 85 ของผูท่ี้ประสบอนัตรายจากไฟฟ้าทั้งหมด ในทางการแพทย์
แบ่งลกัษณะของอนัตรายจากไฟฟ้าดูด (Electrical Shock ) ออกเป็น 2 ประเภท คือ Macro Shock และ
Micro shock



ผลของกระแสไฟฟ้าร่ัวไหลต่อร่างกาย

BASIC PREVENTIVE MAINTENANCE
วีธีการตรวจสอบความปลอดภยัทางไฟฟา้



CLASS I EQUIPMENT

Classify Device 
Type

CLASS II EQUIPMENT

CLASS IP EQUIPMENT



Class I Class II Class IP
เครือ่งมือท่ีมี Protective Earth (มี

ชิน้สว่นโลหะ ground ออกมาจากเครือ่ง) 
เพื่อใหแ้น่ใจวา่กระแสท่ีสงูจะไหลไปยงั 
ground
         เครือ่งมือแพทยส์ว่นใหญ่จดัอยูใ่น
ประเภทนี ้มีการใชก้ราวนเ์พื่อปอ้งกนั
กระแสไฟฟา้รั่วไหลจาก ตวัเครือ่งสู่ผูป่้วย
หรอืผูใ้ชง้าน โดยการตอ่ทกุสว่นท่ีเป็นตวั
น าเขา้กบักราวนห์ลกั 

Double Insulation ปลั๊กไฟไม่มีสาย
ดิน (earth wire)  มกัจะไมมี่ตวัน า
ภายนอกของเครือ่งมือ
       ใชฉ้นวนเป็นตวัปอ้งกนักระแสไฟฟ้า
รั่วไหล ชิน้สว่นท่ีใชท้  าตวัเครื่อง และ
บรเิวณท่ี เก่ียวขอ้งกบัไฟฟา้ท่ีสมัผสักบั
ผูป่้วยหรอืผูใ้ชง้านมีลกัษณะเป็นฉนวน

Internally Powered เครือ่งท่ีท างาน
ดว้ยแบตเตอรีภ่ายในตวัเครือ่งเท่านัน้ 

BASIC PREVENTIVE MAINTENANCE
วีธีการตรวจสอบความปลอดภยัทางไฟฟา้



Type of 
Equipment

Type of Equipment มาตรฐาน IEC 60601-1 จ าแนก
เคร่ืองมือออกเป็น 3 type หลักๆ คือ type B, type BF 
(Body floating) และ type CF (Cardiac floating)



BASIC PREVENTIVE MAINTENANCE
วีธีการตรวจสอบความปลอดภยัทางไฟฟา้

Type B Patient applied part earthed
เป็นเครือ่งมือท่ีไม่มีการสมัผสัผูป่้วยเลย
ถา้ไมมี่สญัลกัษณใ์หส้นันิฐานวา่เป็น 
Type B

Type BF Patient applied part floating
มีการ Isolated หรอื Floating applied parts  
เป็นเครือ่งมือท่ีสมัผสัผูป่้วยภายนอก เช่น 
เครือ่งตรวจคลื่นไฟฟา้หวัใจ (ECG) ท่ีใชใ้น
ทางการคลนิิกทั่วไป ก าหนดคณุสมบตัิทาง
ไฟฟา้ของกระแสไฟฟา้รั่วไหลไวน้อ้ยกว่า 100
µA อาจใหถ้ึง 500 µA

Type BF Defibrillation Proof
BF ท่ีปลอดภยัเม่ือใชร้ว่มกบัเครือ่ง

กระตกุหวัใจเช่น NIBP, Pulse 
Oximeter

Type CF
Patient applied part floating for 

use in contact direct with heart    หวัใจมี
ความอ่อนไหวตอ่กระแสไฟฟา้มากกวา่อวยัวะ
อ่ืนๆ ท าใหต้อ้งมีการปอ้งกนัเป็นพเิศษ   เป็น
เครือ่งมือที่มีการตอ่สายเขา้สูผู่ป่้วยโดยเฉพาะ
กบัหวัใจของผูป่้วย ก าหนดคณุสมบตัทิาง
ไฟฟา้รั่วไหลไวน้อ้ยกวา่ 10 µA อาจใหไ้ดถ้ึง 
50 µA  เช่น IBP Monitors



Ground Wire Resistance Touch Leakage Current Patient Leakage Current 

ความตา้นทานของสายดนิยิ่งนอ้ย 
จะท าใหก้ระแสไฟฟา้รั่วไหลผา่นลงสาย
ดินไดด้ี
เกณฑก์ารยอมรบั

• IEC60601-1 ไม่เกิน 0.2 Ω
• IEC62353 ไม่เกิน 0.3 Ω
• ECRI ไม่เกิน 0.5 Ω
       ท าเฉพาะเคร่ือง Class I

ปรมิาณกระแสไฟฟา้รั่วไหลยิ่ง
นอ้ย ยิ่งลดความเสี่ยงจากกระแสไฟฟา้
รั่วไหล
เกณฑก์ารยอมรบั (ungrounded)
• IEC60601-1 ไม่เกิน 500 µA
• IEC62353 ไมเ่กิน 500 µA
• ECRI ไม่เกิน 500 µA

BASIC PREVENTIVE MAINTENANCE
วีธีการตรวจสอบความปลอดภยัทางไฟฟา้
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