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Abstract 
This research aims to develop the dental units and online operating system using the 

technology of Internet of Things in order to obtain the product certification from Thai Industrial 
Standards Institute, Ministry of Industry, and standards of online operating system with the 
technology of Internet of Things used for the registration of Thailand Innovation List and 
commercial operations in the future. The results revealed that there could be the development of  
the dental units consisting of two key systems which are 1) dental unit system, and 2) online 
operating system using the technology of Internet of Things, where all stages of development met 
the standards of Thai Industrial Standards Institute, Ministry of Industry or TISI 2610-2013, 
Electrical Safety Standards (IEC 60601-1: 2005), Software and Web Application Standards, ISO / 
IEC 25040: 2011 and ISO / IEC 29119-2: 2013. According to functionality and performance 
testing of the use in actual enterprises, the results reported that the dental units having been 
developed complied with all the standards of Thai Industrial Standards Institute, and Software and 
Web Application Standards aforementioned in all respects. Moreover, they met the needs of the 
users from actual enterprises in all respects. With reference to the results, a license of the  
industrial standard product had been granted, which could be applied to the approval of the 
registration of Thailand Innovation List at a fu11her stage. It was apparent that this could fulfill a 
research objective. 
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บทที ่1 

 

บทนํา 
 

1.1 ความเป็นมาและความสําคญัของปัญหา 
 
 อุตสาหกรรมวสัดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ เป็นหน่ึงในอุตสาหกรรมแห่งอนาคตท่ีมี
ความสําคญัของประเทศไทย และมีโอกาสท่ีจะพฒันาให้เป็นอุตสาหกรรมท่ีมีศกัยภาพในการ
แข่งขนัเพื่อรองรับความตอ้งการในประเทศท่ีมีการขยายตวัเพิ่มข้ึนอยา่งต่อเน่ือง โดยในปี พ.ศ. 2553 
มีมูลค่าการตลาด 25,928 ล้านบาท และคาดว่าในปี พ.ศ. 2562 จะมีมูลค่าการตลาดเพิ่มข้ึนเป็น 
38,000 ลา้นบาท มีอตัราการขยายตวัเฉล่ียเพ่ิมข้ึนกวา่ร้อยละ 9 ต่อปี 
 
 แม้ตลาดเคร่ืองมือและอุปกรณ์ทางการแพทยข์องไทยจะมีแนวโน้มเติบโตตามความ
ตอ้งการของตลาดก็ตามแต่อุตสาหกรรมเคร่ืองมือและอุปกรณ์ทางการแพทยใ์นประเทศไทยยงัไม่มี
การพฒันาเท่าท่ีควร อนัเป็นผลมาจากหลายองคป์ระกอบ อาทิเช่น ผูป้ระกอบการขาดองคค์วามรู้
และเทคโนโลยีการผลิต ขาดการถ่ายทอดเทคโนโลยีจากต่างประเทศ การยอมรับจากผูใ้ช้ต่อ
ผลิตภณัฑท่ี์ผลิตไดใ้นประเทศยงัอยูใ่นระดบัตํ่า ขาดความเช่ือมโยงระหวา่งหน่วยงานทั้งภาครัฐและ
เอกชน ตลอดจนยงัไม่มีหน่วยงานหรือสถาบนัให้ความช่วยเหลือด้านขอ้มูลและการตรวจสอบ
คุณภาพตามระบบมาตรฐานและการรับรองคุณภาพเพื่อสร้างความมัน่ใจให้กบัผูใ้ช ้ดงันั้นแนวทาง
การพฒันาอุตสาหกรรมวสัดุอุปกรณ์ทางการแพทยใ์ห้มีศกัยภาพ เพ่ือให้ไทยเป็นฐานการผลิตใน
อุตสาหกรรมทางการแพทยแ์ละสุขภาพ เป็นศูนยก์ลางดา้นสุขภาพ  จะตอ้งบูรณาการความร่วมมือ
จากทุกฝ่ายทั้งภาครัฐเอกชน และสถาบนัการศึกษาให้มีการพฒันาท่ีครบวงจรตั้งแต่การวิจยัพฒันา 
การพฒันาบุคลากรทางดา้นวิศวกรรมชีวการแพทยก์ารพฒันาคุณภาพและมาตรฐานวสัดุอุปกรณ์
ทางการแพทย ์การสร้างความเช่ือมัน่ให้กบัผูบ้ริโภค และสนับสนุนการลงทุนของนักลงทุน การ
จดัซ้ือจดัจา้งภาครัฐ ปรับปรุงโครงสร้างภาษี ตลอดจนกาํหนดกฎระเบียบขอ้บงัคบัต่าง ๆ ของทาง
ราชการให ้เอ้ืออาํนวยต่อการพฒันาผลิตภณัฑ ์ซ่ึงการสนบัสนุนใหเ้กิดการซ้ือและใชใ้นโรงพยาบาล
ภาครัฐถือเป็นนโยบายท่ีสาํคญัท่ีสุดสาํหรับการพฒันาอุตสาหกรรม 
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 ทั้งน้ีรัฐบาลไดมี้การประกาศนโยบายท่ีมีความสาํคญัต่อการสนบัสนุนการใชง้านเคร่ืองมือ
และอุปกรณ์ทางการแพทยท่ี์ผลิตในประเทศไทย โดยมีสิทธิพิเศษในการจดัซ้ือจดัจา้ง  30% ผ่าน
นโยบายบญัชีนวตักรรม ซ่ึงมีเง่ือนไขชดัเจนในการคดัเลือกผลิตภณัฑท่ี์จะเขา้สู่บญัชีฯ โดยผูพ้ฒันา
นวตักรรมหรือเอกชนจะตอ้งเป็นคนไทยหรือมีผูถื้อหุ้นเป็นคนไทยมากกว่า 50% ตลอดจนการ
พฒันานวตักรรมให้ สอดคลอ้งกบักระบวนการมาตรฐานสากลทั้งในดา้นของประสิทธิภาพและ
ความปลอดภยัของผลิตภณัฑแ์ละระบบการจดัการตามมาตรฐาน ISO 13485 
 
 การใหบ้ริการทางดา้นทนัตกรรมจะตอ้งมียนิูตทาํฟันซ่ึงเปรียบเสมือนเป็นอุปกรณ์หลกัท่ีมี
ฟังก์ชัน่การใชง้านท่ีหลากหลาย ตั้งแต่เป็นท่ีนั่งสําหรับผูป่้วย ท่ีวางสําหรับเคร่ืองมืออุปกรณ์การ
รักษา มีระบบนํ้ า ระบบไฟ ระบบลมท่ีใชใ้นการทาํงานของอุปกรณ์ เป็นตน้ โดยในปัจจุบนัประเทศ
ไทยจะนาํเขา้ยนิูตทาํฟันจากต่างประเทศดว้ยเหตุผล 2 ประการ ไดแ้ก่ 1.การทดสอบตามมาตรฐาน
อุตสาหกรรมผลิตภณัฑย์นิูตทาํฟัน มอก 2610-2556 ซ่ึงครอบคลุมทั้งในส่วนดา้นกายภาพและอิเลก
ทรอนิกส์ และ มาตรฐานทางด้านซอฟแวร์ ISO/IEC 25040:2011 และ ISO/IEC 29119-2:201
สามารถทาํไดย้าก 2. เทคโนโลยใีนการพฒันายนิูตทาํฟันของต่างประเทศมีความทนัสมยักว่าท่ีผลิต
ในประเทศไทย อาทิเช่นระบบเซนเซอร์ตรวจสอบระบบต่างๆ ระบบลมในการสนบัสนุนการใชง้าน
แบบตม็ระบบ เป็นตน้ ทั้งน้ีเทคโนโลยีท่ีมีในยนิูตทาํฟันจากต่างประเทศนั้นไม่ไดเ้ป็นเทคโนโลยีท่ี
ซบัซอ้นสามารถลดตน้ทุนการผลิตไดจ้ากการพฒันาข้ึนใชเ้องในประเทศไทย 
 
 ในงานวิจยัน้ีผูว้ิจยัจะดาํเนินการออกแบบยนิูตทาํฟันเพ่ือให้สามารถผ่านการรับรองตาม
มาตรฐานและข้ึนทะเบียนบัญชีนวัตกรรมได้ โดยมีการคัดเลือกวสัดุท่ีนํามาใช้ผลิตในส่วน
โครงสร้างยนิูตทาํฟัน ตลอดจนการสร้างนวตักรรมทางดา้นแอพลิเคชัน่เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพในการ
จดัการยนิูตทาํฟัน ผา่นอุปกรณ์เซนเซอร์ต่างๆท่ีเช่ือมโยงกนัผา่นทางเครือข่ายอินเตอร์เน็ตและผา่น
การทดสอบตามมาตรฐานสากล เพื่อแกปั้ญหาตน้ทุนท่ีเกิดข้ึนในอุตสาหกรรมการผลิตตลอดจนเป็น
การทดแทนการนาํเขา้ดว้ยนวตักรรมท่ีพฒันาในประเทศ 
 

1.2 วตัถุประสงค์งานวจิยั 
 

1.2.1 เพื่อพฒันายนิูตทาํฟันใหไ้ดรั้บการรับรองมาตรฐานและข้ึนบญัชีนวตักรรม 
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1.3 ขอบเขตงานวจิยั 
 
 1.3.1 พฒันายูนิตทาํฟันให้สอดคลอ้งกบัหลกัเกณฑ์ของมาตรฐาน มอก 2610-2556 และ 
มาตรฐานทางดา้นซอฟแวร์ ISO/IEC 25040:2011 และ ISO/IEC 29119-2:201และบญัชีนวตักรรม 
 
 1.3.2 ทดสอบยนิูตทาํฟันตามมาตรฐานพฒันายนิูตทาํฟันให้สอดคลอ้งกบัหลกัเกณฑข์อง
มาตรฐาน มอก 2610-2556 และ มาตรฐานทางด้านซอฟแวร์ ISO/IEC 25040:2011 และ ISO/IEC 
29119-2:201และบญัชีนวตักรรม 
 
 1.3.3 ดาํเนินการขอรับรองมาตรฐานพฒันายูนิตทาํฟันให้สอดคลอ้งกบัหลกัเกณฑ์ของ
มาตรฐานมอก 2610-2556 และ มาตรฐานทางด้านซอฟแวร์ ISO/IEC 25040:2011 และ ISO/IEC 
29119-2:201และข้ึนบญัชีนวตักรรมยนิูตทาํฟันท่ีพฒันาข้ึนมา 

 

1.4 กรอบแนวคดิการวจิยั   
 

  1.4.1 ไดผ้ลิตภณัฑย์นิูตทาํฟันท่ีผา่นมาตรฐานและสามารถข้ึนบญัชีนวตักรรมได ้



 
บทที ่2 

 

ทบทวนวรรณกรรมทีเ่กีย่วข้อง/ทฤษฎทีีเ่กีย่วข้อง 

 

2.1 หลกัการทาํงานและองค์ประกอบของยูนิตทาํฟันตามหลกัเกณฑ์ของมาตรฐานมอก.  
      2610-2556 และ มาตรฐานทางด้านซอฟแวร์ ISO/IEC 25040:2011 และ ISO/IEC  
      29119-2:201 
  

 มาตรฐานผลิตภณัฑ์อุตสาหกรรม ยูนิตทาํฟัน (ราชกิจจานุเบกษา, 2557) เป็นมาตรฐาน
ผลิตภณัฑท่ี์ครอบคลุมยนิูตทาํฟันชนิดท่ีใชไ้ฟฟ้าสาํหรับใชใ้นคลินิคทนัตกรรม ซ่ึงมีการทดสอบทั้ง
ทางด้าน กายภาพ ด้านไฟฟ้า การบรรจุ เคร่ืองหมายและฉลาก การชักตัวอย่างและเกณฑ์การ
ตดัสินใจ ตลอดจนการทดสอบตามขอ้กาํหนดต่างๆ โดยตามมาตรฐานอุตสาหกรรมยนิูตทาํฟันซ่ึง
ครอบคลุมยนิูตทาํฟันชนิดใชไ้ฟฟ้า โดยทัว่ไปมีส่วนประกอบสาํคญั ดงัน้ี 

 

2.1.1  เกา้อ้ีผูป่้วยทางทนัตกรรม (Dental Chair) 
2.1.2  เกา้อ้ีผูป้ฏิบติัการทนัตกรรม 
2.1.3  ระบบใหแ้สงสวา่งโคมไฟส่องปาก (Operating Light) 
2.1.4  ระบบนํ้าลงถว้ยอตัโนมติั และระบบอ่างบว้นปาก 
2.1.5  ระบบดูดนํ้าลายและของเสีย 
2.1.6  ระบบเคร่ืองอดัอากาศ (Air Compressor) 
2.1.7  ระบบควบคุมการทาํงานของดา้มหวักรอฟัน 
2.1.8  ระบบเคร่ืองกรอฟัน (Hand piece) 
2.1.9  ระบบ IOT 

 

 โดยในแต่ละส่วนประกอบจะมีขอ้กาํหนดมาตรฐานท่ีเฉพาะจะจงท่ีเป็นขอ้กาํหนดของ
ผลิตภณัฑ ์ดงัน้ี 

1)   ขอ้กาํหนด ขอ้ 5 คุณลกัษณะท่ีตอ้งการ 
2) ขอ้กาํหนด ขอ้ 6 การบรรจุ 
3) ขอ้กาํหนด ขอ้ 7 เคร่ืองหมายและฉลาก 
4) ขอ้กาํหนด ขอ้ 8 การชกัตวัอยา่งและเกณฑก์ารตดัสิน 
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5)    ขอ้กาํหนด ขอ้ 9 การทดสอบ (ราชกิจจานุเบกษา,2557)   
 

 โดยทั่วไปยูนิตทาํฟันส่วนใหญ่ในปัจจุบัน จะเป็นระบบ All Air คือจะใช้ลมเป็นตัว
ควบคุมการทาํงานของระบบ เช่น การใชล้ม เปิด - ปิด สวิทซ์ต่างๆ เป็นตน้ ส่วนประกอบท่ีสาํคญั
ของยนิูตทาํฟัน ประกอบดว้ยอุปกรณ์ต่างๆ ท่ีจะตอ้งมีอยูเ่ป็นมาตรฐานดงัน้ี  
 

 
 

รูปท่ี 2.1 โครงสร้างเคร่ืองยนิูตทาํฟัน 
ท่ีมา:บริษทั สยาม เมดิคอล แมนเนจเมนท ์จาํกดั, 2561 

 

(1) แขนยดืเสาโคมไฟส่องปาก     (2) แขนโคมไฟส่องปาก 
(3) ตวัโคมไฟส่องปาก     (4) ท่ีวางแกว้นํ้าอตัโนมติั 
(5) อ่างนํ้าบว้นปาก     (6) หวัดูดนํ้าลาย 
(7) พนงัรองศีรษะ     (8) พนกัพิง 
(9) ท่ีพกัแขนผูป่้วย     (10) สวิทซ์เทา้ 
(11) สวิทซ์เทา้ปรับเกา้อ้ี และปรับหวักรอ   (12) เสาโคมไฟส่องปาก 
(13) แขนถาดเคร่ืองมือ     (14) กระบอกนํ้าสาํหรับ 

        หวักรอ 
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(15) แขนถาดเคร่ืองมือส่วนท่ีสอง    (16) เตียงนัง่ 
(17) ท่ีดูฟิลม์เอกซเรย ์     (18) ถาดเคร่ืองมือ 
(19) สวิทซ์ปรับพนกัพิง และเตียง     (20) ท่ีวางหวักรอ 

 (21) ท่ีเป่านํ้ า – ลม (3 way Syringe)    (22) หวักรอเร็ว 
 (23) หวักรอชา้ 

 
  

รูปท่ี 2.2 ระบบทางเดินของลม และระบบทางเดินนํ้า 
   ท่ีมา:บริษทั สยาม เมดิคอล แมนเนจเมนท ์จาํกดั, 2561 
 

 
รูปท่ี 2.3 ระบบทางเดินของไฮดรอลิกส์ 

ท่ีมา:บริษทั สยาม เมดิคอล แมนเนจเมนท ์จาํกดั, 2561 
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 2.1.1   เก้าอีผู้้ป่วยทางทนัตกรรม  (Dental Chair) 
 
  เกา้อ้ีทาํฟัน คือ เตียงท่ีใชน้ัง่หรือนอนในขณะรับการบาํบดัทางทนัตกรรม ท่ีมีใชอ้ยู ่
โดยทัว่ๆ ไป จะมีอยูห่ลายแบบ และแบ่งเป็นหมวดหมู่ตามลกัษณะการควบคุมบงัคบัได ้3 แบบ คือ 
  (1) Manually Operated Chair : เป็นเกา้อ้ีชนิดปรับตาํแหน่งต่างๆ ดว้ยมือและคนั
โยก  
  (2) Semi - Motorized Chair : เป็นเก้าอ้ีท่ีสามารถปรับความสูงต่าํได้ด้วยระบบ
ไฟฟ้า แต่ ปรับเอนดว้ยมือ  
  (3) Fully Electrical Controlled Chair : เป็นเกา้อ้ีท่ีสามารถปรับความสูงตํ่าและพนกั
พิงดว้ย (บริษทั ซีซี ออโตพ้าร์ท จาํกดั, 2561)   
 
  ระบบไฟฟ้า โดยตน้กาํลงัอาจจะเป็นระบบไฮดรอลิค หรือ Gear - Motor ก็ได ้ถา้
แบ่ง ตามรูปร่างของเกา้อ้ีจะมี 2 แบบ คือ 
  (1) Conventional chair คือเกา้อ้ีท่ีอยูใ่นลกัษณะนัง่ ไดแ้ก่เกา้อ้ีทาํฟันแบบเก่า 
  (2) Contour chair คือเก้าอ้ีท่ีอยู่ในลักษณะนอนแบบเก้าอ้ีทาํฟันแบบใหม่จะมี
ลกัษณะเป็น เตียงมากกวา่เกา้อ้ี (ดงัรูปท่ี 2.4) 

 
  
     
 
 
 

 
รูปท่ี 2.4 ระบบเกา้อ้ีทาํฟัน 

ท่ีมา:บริษทั สยาม เมดิคอล แมนเนจเมนท ์จาํกดั, 2561 
 
  ในปัจจุบนั เกา้อ้ีท่ีถูกผลิตข้ึนมา จะมีการปรับข้ึนลง และปรับพนกัพิง โดยใชร้ะบบ
มอเตอร์ มกัมีปัญหาในการเล่ือนเกา้อ้ีลง เน่ืองจากการติดขดัของแกน แต่ระบบไฮดรอลิกส์ จะไม่มี
ปัญหาในด้าน น้ีเน่ืองจากกระบอกไฮดรอลิกส์มีมุมในการเคล่ือนท่ีดีกว่า และสามารถรับแรง
นํ้าหนกัไดม้าก และไม่มีเสียงดงั 
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  เกา้อ้ีระบบไฮดรอลิกส์ เป็นเกา้อ้ีท่ีมีความนิยมสูง มีลกัษณะรูปร่างของเบาะ โคง้ไป
ตามหลงั ผูป่้วย ขณะปฏิบติังาน ผูป่้วยจะอยู่ในลกัษณะนอน ส่วนประกอบของเกา้อ้ีระบบไฮดรอ
ลิกส์มี (ดงัรูปท่ี2.5) 
 
  เกา้อ้ีทาํฟันแบบ ไฮดรอลิกส์ สามารถปรับท่ีพนักพิงและท่ีนั่งเตียงให้ชา้ - เร็วได ้
โดยใชไ้ข ควงหมุน สกรูปรับท่ีชุดโซลินอยดว์าลว์ ส่วนการปรับตั้ง Preset และ AUTO ใหป้รับท่ีชุด
ไมโครสวิทซ์ ตรงตาํแหน่ง ควรปรับใหพ้อเหมาะตามท่ีแพทยต์อ้งการ ไม่จาํเป็นตอ้งตั้งบ่อยๆ เกา้อ้ี
ทาํฟัน ทัว่ๆไป พนักพิงรองรับศีรษะ (Head - Rest Tilt) จะสามารถปรับมุมเงยศีรษะของคนไขไ้ด้
อย่างน้อยประมาณ 25 องศา และมุมก้มได้ประมาณ 8 องศา Head Rest โดยทั่วไปแล้วจะต้อง
สามารถปรับ ระดบัสูง, ตํ่า, กม้, เงย ไดง่้าย ส่ิงท่ีควรระวงัคืออย่าให้เกิดการกระแทก หรือไดรั้บ
นํ้ าหนกัมากเกินไป เพราะหกัง่าย และอยา่ใหน้ํ้ าเขา้ เพราะขา้งในจะเป็นสนิมไดง่้าย (บริษทั ซีซี ออ
โตพ้าร์ท จาํกดั, 2561)   
 
 

 
  

 
รูปท่ี 2.5 ผงัการทาํงานเกา้อ้ีทาํฟันแบบไฮดรอลิกส์ 

ท่ีมา:บริษทั สยาม เมดิคอล แมนเนจเมนท ์จาํกดั, 2561 
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  2.1.1.1 หลกัการทาํงานของระบบเกา้อ้ีไฮดรอลิกส์ (ดงัรูปท่ี 2.6) 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

รูปท่ี 2.6 วงจรระบบเกา้อ้ีทาํฟันไฮดรอลิกส์ 
ท่ีมา:บริษทั สยาม เมดิคอล แมนเนจเมนท ์จาํกดั, 2561 

 
  เม่ือมีการปรับเกา้อ้ี หรือ Back Rest ข้ึน สวิทซ์จะสั่งให้ Compressor ป้ัมทาํงาน โซ
ลินอยด ์s1 และ S2 จะเปิด นํ้ามนัไฮดรอลิกส์จะไหลจากถงัพกันํ้ ามนัผา่น Compressor ป้ัม ผา่นโซลิ
นอยด์วาล์ว ผ่าน Check Valve เขา้ไปยงักระบอกสูบ ทาํให้เกิดการเคล่ือนท่ีของลูกสูบ ขณะท่ี 
Compressor ป้ัมทาํงาน ถา้มีการตนัของระบบ นํ้ ามนัไฮดรอลิกส์จะไหลผา่น Safety Valve กลบัเขา้
ถงัพกันํ้ามนั 
 
  เม่ือมีการปรับเกา้อ้ีหรือ Back Rest ลง สวิทซ์จะสั่งให้โซลินอยด์วาลว์ 53 และ S4 
จะเปิด นํ้ ามนัไฮดรอลิกส์ท่ีจะไหลผ่านกลน้เขา้ถงัพกันํ้ ามนั เกา้อ้ี และพนักพิงก็จะเล่ือนระดบัลง 
นอกจากนั้นท่ี กระบอกสูบยงัเจาะรูเพื่อระบายนํ้ ามนักลบัเข่าถงัพกันํ้ ามนัถา้เกิดการร่ัวของยางท่ี
ลูกสูบ (บริษทั ซีซี ออโตพ้าร์ท จาํกดั, 2561)   
  
  2.1.2 ระบบให้แสงสว่างโคมไฟส่องปาก (Operating Light) 
 
  โคมไฟส่องปากเป็นอุปกรณ์ท่ีติดตั้งอยู่กบัเกา้อ้ีทาํฟัน ใชส้าํหรับส่องปากขณะทาํ
การ รักษาฟันใหก้บัผูป่้วย โคมไฟส่องปากโดยทัว่ไปจะเป็นหลอดชนิด (Tungsten Halogen) ใหแ้สง
สว่าง ออกมาสูง แสงท่ีออกมาเป็นสีขาว หลอดไฟท่ีใชจ้ะมีหลายขนาด คือ 12 โวลท.์50 วตัต ์, 12 
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โวลท ์150 วตัต ์, 24โวลท.์50 วตัต ์, 24 โวลท.์150 วตัต ์ความร้อนท่ีเกิดข้ึนบนหลอดจะสูงประมาณ 
4,000 - 6,000 องศาเคลวิน มีความเขม้ประมาณ 9,000 - 20,000 ลกัซ์ และควรมีอายกุารใชง้านอยา่ง
น้อยไม่ตํ่ากว่า2,000 ชัว่โมง บริเวณพื้นท่ีท่ีแสงตก ตอ้งครอบคลุมช่องปากของผูป่้วยไดท้ัว่ถึง คือ
ประมาณ 70 ซม.X 100 ชม. (บริษทั ซีซี ออโตพ้าร์ท จาํกดั, 2561)   
 
  ลกัษณะของการใหแ้สงจะเป็นลกัษณะของการใหแ้สงทางออ้ม (Indirect) คือจะใช้
หลกัการ สะทอ้นแสงของแผ่นสะทอ้นแสงโดยตรง หลอดไฟจะมีหมวกครอบอยู่ การให้แสงใน
ลกัษณะน้ีจะ ช่วยลดความร้อน และแผน่สะทอ้นแสงกจ็ะทาํหนา้ท่ีควบคุมจุดโฟกสัดว้ย (ดงัรูป) 
 

 
 

รูปท่ี 2.7 วงจรไฟฟ้าของโคมไฟส่องปากของยนิูตโดยทัว่ไป 
ท่ีมา:บริษทั สยาม เมดิคอล แมนเนจเมนท ์จาํกดั, 2561 

 

 
 

รูปท่ี 2.8 Reflector for Dental Light 
ท่ีมา:บริษทั สยาม เมดิคอล แมนเนจเมนท ์จาํกดั, 2561 
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  2.1.2.1 ส่วนประกอบของโคมไฟส่องปาก 
   

 
  

 (1) เสา และ แขนท่ีใชย้ดึโคมไฟ  (2) สวิทซ์ เปิด-ปิด 
              (3) หลอดไฟ              (4) ท่ีกรองแสง 
              (5) ตวัสะทอ้นแสง 
 

รูปท่ี 2.9 แสดงโคมไฟส่องทาํฟัน 
ท่ีมา: บริษทั สยาม เมดิคอล แมนเนจเมนท ์จาํกดั, 2561 

 
 2.1.3 ระบบนํา้ลงถ้วยอตัโนมัติ และระบบอ่างบ้วนปาก 
 
          เป็นอุปกรณ์ท่ีใชส้าํหรับเติมนํ้ าและเป็นอ่างสาํหรับให้ผูป่้วยบว้นปาก (บริษทั ซีซี 
ออโตพ้าร์ท จาํกดั, 2561)   



12 

 
 

รูปท่ี 2.10 แสดงระบบอ่างบว้นปาก 
ท่ีมา: บริษทั สยาม เมดิคอล แมนเนจเมนท ์จาํกดั, 2561 

 
  2.1.3.1 ระบบนํ้าลงถว้ยอตัโนมติั  
    เป็นอุปกรณ์ท่ีติดตั้งกบัยนิูตทาํฟัน เพื่ออาํนวยความสะดวก ใหแ้ก่คนไขท่ี้
กาํลงัรับบริการทางดา้นทนัตกรรมในการลา้งปากและบว้นนํ้ าลาย ถา้แท่นวางน้ีไม่มีแกว้นํ้ าวาง นํ้ า
จะไม่ไหลลง (ท่อนํ้ าจะอยูต่รงท่ีวางแกว้) แต่ถา้วางแกว้ลงท่ีแท่น นํ้ าจะไหลลงจนเกือบเต็มแลว้นํ้ า 
จึงหยดุโดยอตัโนมติัสาํหรับนํ้ าท่ีไหลลงมาน้ีส่วนใหญ่แลว้เป็นนํ้ าประปา เม่ือใชไ้ปนานๆ ปรากฏว่า 
ระดบันํ้ าในแกว้นํ้ าไม่ถูกตอ้งเราสามารถปรับระดบันํ้ าไดเ้อง โดยส่วนมากจะเป็นแบบใชน้ํ้ าหนกันํ้ า
เป็นตวัควบคุม เม่ือตอ้งการปรับปริมาณนํ้ ามากหรือนอ้ย ใหห้มุนฐานท่ีวางถว้ยนํ้ าในทิศทาง + หรือ 
- คร้ังละ M รอบจนกว่าจะไดป้ริมาณนํ้ าท่ีตอ้งการ ขอ้ควรระวงั เม่ือนํ้ าประปาไม่ไหล ห้ามวางถว้ย
เปล่า เน่ืองจากจะทาํใหข้ดลวด Solenoil ไหมแ้ละขาดได ้
 

  2.1.3.2 ระบบอ่างบว้นปาก 
   โดยทัว่ไปจะทาํดว้ยกระเบ้ืองสีขาวติดอยู่กบัยนิูตทาํฟัน โดยจะอยู่ ใกล้ๆ
กบัท่ีวางแกว้นํ้ า อ่างบว้นปากน้ีจะมีท่อนํ้ าโคง้งอลงไปในย่างและจะมีนํ้ าไหลวนเพ่ือลา้งอ่างอยู่ 
ตลอดเวลาเม่ือเปิดเคร่ืองยนิูต และจะใชแ้รงดนันํ้ าประปา หรือจากระบบนํ้ าทัว่ไปจากภายนอก ท่ีไม่
เก่ียวขอ้งกบัระบบนํ้ าท่ีใช้กบัหัวกรอฟัน และ Tripple Syring ดงันั้นการปรับความแรงของนํ้ าทั้ง
ระบบน้ี เราตอ้งไปปรับท่ีวาลว์นํ้ าท่ีจ่ายเขา้เคร่ืองโดยตรงและตอ้งสามารถปรับตั้งการเติมนํ้ าลงถว้ย
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และอ่างบว้นปากไดอ้ตัโนมติั อุปกรณ์ประกอบเช่นตวัอ่างจะตอ้งถอดไปทาํการฆ่าเช้ือโรค และทาํ
ความสะอาดไดง่้าย (บริษทั ซีซี ออโตพ้าร์ท จาํกดั, 2561)   
 

 2.1.4 ระบบดูดนํา้ลายและของเสีย 
 
   ระบบดูดนํ้ าลายและของเสีย เป็นระบบท่ีใช้ในการดูดนํ้ าลายของยูนิตทาํฟัน 
โดยทัว่ไปแลว้จะอยู่ใน ตาํแหน่งดา้นขา้งตรงตา้นอ่างบว้นนํ้ าลาย มี Holder สาํหรับใส่เช่นเดียวกบั
หัวกรอต่างๆ การทาํงานโดย อาศยั ลมหรือ อากาศ เป็นตวัตน้พลงังานของการดูด โดยใชห้ลกัการ
ของ ของไหล ซ่ึงเม่ือของไหล เปล่ียนความเร็วจะทาํใหเ้กิดความดนัตํ่า (แรงดูด ) ดงัรูป 
 

 
 

รูปท่ี 2.11 แสดงหลกัการทาํงานระบบดูดนํ้าลายและของเสีย สาํหรับระบบดูดนํ้าลาย 
ท่ีมา: บริษทั สยาม เมดิคอล แมนเนจเมนท ์จาํกดั, 2561 

 
  หลกัการทาํงานระบบดูดนํ้าลายและของเสียสาํหรับระบบดูดนํ้าลายจะมีอยู ่2 ชนิด 
คือ 1. ชนิดแรงดูดกาํลงัสูง (High Power Suction) 2. ชนิดแรงดูดตํ่า (Low Power Suction) 
 

  การทาํงานของระบบ Suction จะทาํงานกต่็อเม่ือเรายกหวัดูดออกจาก Holder ระบบ 
Suction ก็จะทาํงานทนัที เช่นเดียวกบัระบบการทาํงานของหัวกรอทัว่ไป โดยมีสวิทซ์ลมทาํหนา้ท่ี 
ควบคุมการทาํงานและตดัระบบการทาํงานของ Suction (บริษทั ซีซี ออโตพ้าร์ท จาํกดั, 2561)   
 

  ในปัจจุบนันิยมใช้เป็นระบบ Motor Suction (แทนระบบกาลกันํ้ า) ท่ีสามารถให้
แรงดูดใน ลกัษณะของ High Volume Suction ท่ีแรงดูดอยูร่ะหว่าง 120 – 400 มิลลิเมตรปรอท และ
ระบบ Saliva Ejector ซ่ึงสามารถทาํงานไดท้ั้ง 2 พร้อมกนั ดงัรูป  
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รูปท่ี 2.12 แสดงระบบการทาํงาน Suction 
ท่ีมา: บริษทั สยาม เมดิคอล แมนเนจเมนท ์จาํกดั, 2561 

 
 2.1.5  ระบบเคร่ืองอดัอากาศ (Air Compressor) 
 
  เคร่ืองอดัอากาศเป็นเคร่ืองจกัรกลท่ีทาํหนา้ท่ีเปล่ียนพลงังานรูปหน่ึงไปเป็นอีกรูป
หน่ึง คือ เม่ือนาํอากาศจาํนวนหน่ึงมาอดัจนทาํใหป้ริมาตรลดลง จนทาํใหค้วามดนัของอากาศเพิ่มข้ึน
จนเกิดมี พลงังานสะสมในอากาศท่ีถูกอดัน้ี ซ่ึงจะนาํมาใช้ให้เกิดประโยชน์ไดเ้ช่น ใช้กบัระบบ
ควบคุม และใช ้ในทางทนัตกรรม 
 

  เคร่ืองอดัอากาศท่ีนาํมาใชง้านของเคร่ืองยนิูตทาํฟัน โดยใชแ้รงตน้ลมท่ีถูกอดัอยูใ่น
ถงั บรรจุ จะถูกจ่ายไปยงัหัวกรอทาํให้ไปขบัใบพดัของหัวกรอ ทาํให้เกิดการหมุน หรือไปควบคุม
การไหล ของนํ้าในเคร่ือง ดงันั้นเคร่ืองอดัอากาศจึงมีความสาํคญัต่อเคร่ืองยนิูตเป็นอยา่งมากจึงตอ้งมี
การใชง้าน และการบาํรุงรักษาท่ีถูกตอ้ง (บริษทั ซีซี ออโตพ้าร์ท จาํกดั, 2561)   
 
  เคร่ืองอดัอากาศทางทนัตกรรม แบ่งออกไดเ้ป็น 2 แบบคือ 
   (1) Oil Lubricated Air Compressor 
   (2)  Oil Free Air Compressor 
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  (1)  Oil Lubricated Air Compressor 

 
รูปท่ี 2.13 แสดงส่วนประกอบของเคร่ืองอดัอากาศ 

ท่ีมา: บริษทั สยาม เมดิคอล แมนเนจเมนท ์จาํกดั, 2561 
 
   ส่วนประกอบต่างๆ ของเคร่ืองอดัอากาศแบบน้ีมกัจะประกอบด้วยส่วน
สาํคญัๆ คือ 
   (1) Compressor Unit จะเป็นแบบชนิดลูกสูบ โดยจะมีลูกสูบ ล้ินเขา้ - ออก
ของลมขอ้เหวี่ยงไสก้รองอากาศ วงลอ้ทศรอบ ทาํหนา้ท่ีอดัลมส่งเขา้ไปไวใ้นถงัพกัลม 
  (2) Motor เป็นตวัตน้กาํลงัในการส่งแรงหมุนไปขบั Compressor Motor ท่ีใช้
จะเป็นแบบ Condenser Activating Motor มีขนาดตั้งแต่ 0.4 kW – 1kW ชนิด Single Phase  
  (3) ถงัเก็บพกัลม ส่วนใหญ่ในยนิูตทาํฟันท่ีมีการใชส้มปริมาณมากๆ เช่น ใช ้
1 - 2 Unit หรือใช้ลมกับ High Power Suction พร้อมๆ กับการกรอด้วย Airrotor หรือ Airmotor 
จะตอ้งใชล้มท่ีมีปริมาณมากๆ ท่ีความตน้สูง จึงมกัมีถงัพกัลมท่ีมีขนาดใหญ่ เพ่ือให้เพียงพอกบัการ
ใชง้าน  
  (4) Automatic Pressure Switch เป็นสวิทซ์เพื่อวดัความดนัลมในถงั เม่ือลม
ถูกใชไ้ปจน     ความดนัตกถึงขีดท่ีตั้งไว ้สวิทซ์น้ีจะเปิดใหเ้คร่ืองทาํงานอดัลมเขา้ถงัเก็บเรียกว่า Cut 
In จนถึงความดนัสูงสุดท่ีตั้งไว ้ก็จะตดัหยุดการทาํงานเรียกว่า Cut Out สวิทซ์น้ีสามารถ ปรับตั้ง
แรงดนัลมไดเ้พื่อใหเ้คร่ืองทาํงานหรือหยดุทาํงานไดท่ี้ช่วงแรงตน้ลมต่างๆ ตามการใชง้าน 
   (5) Safety Valve เป็น Valve ท่ีมีไวเ้พื่อป้องกนัการ Overload ของถงัในกรณี
ท่ีสวิทซ์อตัโนมติัเสียไม่ตดัการทาํงานของ Motor ซ่ึง Valve น้ีจะเป็นช่องท่ีลมจะเดรนออกจากถงั   
เม่ือความดันในถังข้ึนถึงจุดท่ีจะไม่ปลอดภัย สามารถตั้ งสปริงให้แข็งพอเหมาะได้และ ต้อง
ตรวจสอบเป็นคร้ังคราวดว้ย  
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  (6) Filter & Regulator เป็นตัวท่ีกรองเอาผงและนํ้ าออกจากอากาศท่ีจะ
นาํไปใชง้าน พร้อมทั้งปรับความดนัของลมท่ีออกจากถงัใหพ้อเหมาะต่อการใชง้าน ทาํให้ความดนั
ลมท่ีไปใชง้านมีความสมํ่าเสมอและสะอาด  
  (7) ท่อ Drain ปกติจะมีตาํแหน่งอยูส่่วนตํ่าสุดของถงั ใชเ้ป็นท่ีเปิดเพื่อถ่ายเท
เอานํ้ าซ่ึงเกิดจากไอนํ้ าในอากาศควบแน่นในขณะเกิดการอดัของอากาศออกท้ิง ปกติจะ Drain 2 
สัปดาห์ต่อ 1 คร้ัง ยกเวน้ในบริเวณตั้งเคร่ืองมีความช้ืนสูงหรือฤดูฝน จะ Drain 1สัปดาห์ต่อ 1 คร้ัง
หรือ Drain ทุกวนั  
  (8) สายพานเป็นตวัผ่านกาํลงัจาก Motor มายงั Compressing Unit ในเคร่ือง
ขนาดเลก็จะมี 1สน้ แต่ถา้เป็นเคร่ืองขนาดใหญ่จะมี 2 เสน้ การติดตั้งสายพานถา้หยอ่นหรือตึงเกินไป
ท่ีจะมีผลต่อการทาํงานของ Motor และประสิทธิภาพของ Compressing Unit (บริษทั ซีซี ออโตพ้าร์ท 
จาํกดั, 2561) 
 
  (2)  Oil Free Air Compressor 
 

 
 

รูปท่ี 2.14 แสดง Oil Fret Air Compressor 
ท่ีมา: บริษทั สยาม เมดิคอล แมนเนจเมนท ์จาํกดั, 2561 

 
  เป็นป้ัมลมชนิดหน่ึงท่ีนิยมนํามาใช้กับอุปกรณ์ทางทนัตกรรม เน่ืองจาก
สามารถให้อากาศท่ีค่อนข้างแห้ง  ลูกสูบ  กระบอบสูบ  เคลือบด้วยสารเทฟรอน  (Teflon 
Fluorocarbon) จึงไม่ตอ้งใชน้ํ้ ามนัหล่อล่ืน ทาํ ให้ไม่มีไอนํ้ ามนัอยู่ในอากาศ แต่ลูกสูบจะหลวมเร็ว
มาก 
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  2.1.6 ระบบควบคุมการทาํงานของด้ามหัวกรอฟัน 
 

  การใช้แรงต้นลมทางทันตกรรม เพื่อจุดประสงค์ในการขบัแรงดัน Rotor ของ 
Airotok, Airmotor ขบัดนันํ้ าเพื่อทาํ Spray ในระบบ Coolant ของหัวกรอ ใชใ้นทาํการเป่าแห้งโดย
ผ่านหัว Tripple syring , ใชใ้นการทาํ Vacuum ของ High และ Low power suction ส่วนท่ีตอ้งลมท่ี
แหง้และสะอาด คือ 
  (1) Rotor ของ Airmotor และ Airotor เน่ืองจากเป็นช้ินส่วนท่ีบอบบางเคล่ือนท่ีดว้ย
ความเร็วสูงมากถึง 20,000 รอบ/นาที ใน Airmotor และ 400,000 รอบ/นาที ในพวก Airotor ชนิดมี 
ลูกปืน, หรือ 500,000 รอบ/นาที ใน Airator ชนิดไม่มีลูกปืน หรือเรียก Air Bearing หัวกรอ เหล่าน้ี
จาํเป็นตอ้งใชล้มท่ีแหง้และสะอาดเพื่อใหก้ารทาํงานมีประสิทธิภาพไม่มีคราบนํ้ ามนั ฝุ่ นผงหรือหยด
นํ้าเขา้ไป    ทาํใหเ้กิดความฝืด ทาํใหเ้กิดความสึกหรอข้ึนแก่หวักรอ  
  (2) Tripple syring ตอ้งการลมท่ีแหง้และไม่มี oil droplets เพื่อใชใ้นการเป่าแหง้และ
ในการปฏิบติัการอุดฟันบางชนิด คุณสมบติัของวสัดุอุดฟันจะตอ้ยลงมากถา้สัมผสักบัไอนํ้ามนัชนิด
ของอุปกรณ์ท่ีตอ้งใช ้Air compressor 
  (2.1) Ball bearing airotor ธรรมดา หรือ Mini  
  (2.2) Ball bearing airotor Tun Supertorgue  
  (2.3) Air bearing airotor  
  (2.4) Airmotor  
  (2.5) High power suction หรือ Low power suction ท่ีเดนดว้ยกาํลงัลม (บริษทั ซีซี 
ออโตพ้าร์ท จาํกดั, 2561)   
 

ตารางท่ี 2.1 ปริมาณลมท่ีตอ้งใชอุ้ปกรณ์ทนัตกรรม เป็นลูกบาศกฟ์ุต/นาที และลิตร/นาที 
ชนิดอุปกรณ์ ความดนั 

ปอนดต์ารางน้ิว 

ปริมาณลมท่ีใชต่้อนาที 

ลิตร /นาที  

1. Ball bearing airotor ธรรมดา หรือ Mini 
2.Ball bearing airotor Gün Supertorgue 
3.Air bearing airotor 
4.Airmotor 
5. Water Tank 
6. Scaler 

~ 30 
~ 35 
~ 60 

~ 30 -60 
~ 30 
~ 30 

20 - 40 
40 
40 

40 – 80 
40 
40 

ท่ีมา: บริษทั สยาม เมดิคอล แมนเนจเมนท ์จาํกดั, 2561 
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  2.1.6.1  ระบบเคร่ืองกรอฟัน (Hand piece) 
    เคร่ืองกรอฟันเป็นเคร่ืองมือท่ีใชใ้นห้องทนัตกรรม ทาํงานโดยการหมุน 
Bur ท่ีมีลกัษณะ เป็นโลหะท่ีมีความเลก็และคม ไปทาํการ กดั , เจาะ หรือแต่งฟัน เพ่ือเป็นการรักษา
ฟันให้สามารถให้ สามารถใชง้านได ้สาํหรับการควบคุมการหมุนของหัว Bur สามารถทาํไดเ้ป็น 2 
แบบคือ 
   1) ใช้มอเตอร์ เป็นหัวกรอฟันชนิดความเร็ว เป็นหัวกรอฟันแบบใช้
กระแสไฟฟ้า โดยมีMicro motor อยูท่ี่ตามกรอ ไฟฟ้าท่ีใชส้าํหรับหวักรอชนิดน้ีเป็นไฟฟ้ากระแสตรง 
12 โวลตโ์ดยสามารถปรับความเร็วรอบได ้โดยทัว่ไปจะมีใชอ้ยูก่บัเคร่ืองกรอฟันชนิดใชแ้รงดนัลม  
  2) ใชแ้รงดนัลม และโรเตอร์ ปัจจุบนัเป็นท่ีนิยมใชก้นัมาก เน่ืองจากใช้
งานไดอ้ย่างสะดวกและปลอดภยั และยงัสามารถควบคุมความเร็วของหัว Bur และแรงบิดของหัว
กรอฟันไดท่ี้ โดยวิธีการสร้างแรงดนัลมแลว้ไปผ่านอุปกรณ์ควบคุมการทาํงานของหัวกรอฟัน หัว
กรอฟันท่ีใชใ้นระบบน้ีแบ่งออกเป็น ชนิดความเร็วสูง และ ความเร็วตํ่า 
    2.1) หวักรอฟันชนิดความเร็ว ( High Speed Hand Piece) แบ่งออก
ไดด้งัน้ี 
   2.1.1) Ball - Bearing Airotor 
         2.1.2) Air - Bearing Airotor 
 

  หลักการทํางานของเค ร่ืองกรอฟัน  (Hand Piece) คือ  ใช้
พลงังานจากเคร่ืองอดัอากาศท่ีมีความ ดนัประมาณ 2 – 4 kg/cm ปริมาณลม 20 – 40 ลิตร/นาที ผา่น
ปะทะใบพดั (Rotor) จะทาํให้เกิดการหมุน ของใบพดัดว้ยความเร็วสูงประมาณ 250,000 - 500,000 
รอบ/นาที 
  2.1.1) ชนิด Ball - Bearing Airrotor ตวั Rotor จะมีการรองรับ
แกนหมุนดว้ย ตลบัลูกปืน หัวและ ทา้ยของตวั Rotor ซ่ึงบางผูผ้ลิตจะผลิต ทั้งลูกปืนและ Rotor จะ
บรรจุเสร็จมาในตลบั (Cartridge) สามารถ ถอดเปล่ียนไดท้ั้ง Cartridge เม่ือเกิดปัญหาลูกปืนแตก 
  2.1.2) ชนิด Air Bearing Airrotor แล้วจะไม่มีลูกปืนรองรับ 
Rotor แต่จะมีแหวนท่ีเจาะรูเล็กๆ ยึด ไวท่ี้หัวและทา้ยของ Cartridge ท่ีบรรจุ Rotor เพื่อให้อากาศ
ไหลเขา้ไปตามรูเลก็ๆ เหล่าน้ี จะเกิดการหมุน วนอยูภ่ายในรอบๆแกนหัวและทา้ยของตวั Rotor ทาํ
ให้เกิดเป็นเบาะอากาศ ท่ีหัวและทา้ยของตวั Rotor ตวั Ratar จึงลอยอยู่ไดโ้ดยไม่ตอ้งมีลูกปืนท่ีหัว
ทา้ยเหมือน Ball Bearing Hand Piece ส่วนพลงังานท่ีจะ หมุนตวั Rotor เอง ก็เป็นหลกัเดียวกนักบั 
Ball Bearing Hand piece คือใชก้าํลงัอดัผา่นปะทะใบพดัให ้หมุน ดงันั้นชนิด Air - Bearing Airotor 
ซ่ึงตอ้งใช้ลมท่ีมีแรงอดัสูงประมาณ 4 Kgcm เพื่อให้เกิดการ ลอยตวัของ Rotor และเพื่อใช้หมุน 
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Rotor ด้วยความเร็วท่ีได้จาก Airotor ชนิดน้ีจะสูงมาก ประมาณ 400,000-500,000 รอบ/นาที 
เน่ืองจากไม่มีความผดิของลูกปืนเขา้มาเก่ียวขอ้ง 
  การออกแบบจะทาํให้ Rotor พร้อมหัวกรอหมุนลอยอยู่ในเบาะอากาศน้ี
ไดท่ี้ความเร็ว ดงักล่าว โดยไม่สัมผสักบัผนงัแหวนรองรับ Rotor การใชง้านหวักรยชนิดน้ีจะตอ้งใช้
ใหถู้กวิธี คือขณะ เดินเคร่ืองจะตอ้งมีหวักรอติดอยูเ่สมอ และจะตอ้งใชแ้รงในการกรยไม่มากนกั หวั
กรอจะตดัเน้ือฟันออก ดว้ย 
  พลงังานจากความเร็ว ถา้เราใชแ้รงกดมากขณะกรอจะทาํให้เกิดรอบการ
หมุนของ Rotor ขา้ ลง หรือหยคุจะทาํให้เกิดการสึกหรอของตวั Rotor และแหวนรองรับ Rotor อนั
เป็นสาเหตุของการชาํรุด และเกิดเสียงหวีดดงัขณะใชง้าน ระวงัอยา่ใชเ้บอร์กรอขนาดโตเกินไป จะ
เกิดความสัน่สะเทือนมากและ อายกุารใชง้านนอ้ยลง (บริษทั ซีซี ออโตพ้าร์ท จาํกดั, 2561)   
 

      
 

รูปท่ี 2.15 หวักรอ Ball-Bearing-Airotor 
ท่ีมา:บริษทั สยาม เมดิคอล แมนเนจเมนท ์จาํกดั, 2561 

 

  2.1.6.2 แผงควบคุมและถาดใส่เคร่ืองมือ (Monnted Holder) 
  โดยทัว่ไปจะยึดติดอยู่กบั Flexible Arm ของยูนิตทาํฟัน มีความสามารถ ปรับ
ตาํแหน่งสูงตํ่าและ ปรับขวาซา้ยไดต้ามตาํแหน่งท่ีตอ้งการ และหยุดอยู่กบัท่ีในตาํแหน่งท่ีตอ้งการ 
จาํนวนอุปกรณ์ท่ีใส่ดา้ม (Handpiece Boder) อยา่งนอ้ยตอ้งประกอบดว้ย 
   1) หวักรอเร็ว 2 ช่อง  
   2) หวักรอชา้ 1 ช่อง  
   3) Tripple Syring 1 ชุด 
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  (1) Airmotor Handpiece    (2) Water Adjustment 
  (3) High Speed Handpiece  (4) Toggle ON/OFF  
  (5) Tripple Syring  (6) Pressure Gauge 
 

รูปท่ี 2.16 แสดงการวางตาํแหน่งของหวักรอ 
ท่ีมา: บริษทั สยาม เมดิคอล แมนเนจเมนท ์จาํกดั, 2561 

 

  2.1.6.3 ท่ีสาํหรับดูฟิลม์เอกซเรย ์(Film Viewer) 
  ท่ีสาํหรับดูฟิลม์เอกซเรยโ์ดยทัว่ไปจะติดตั้งอยูเ่หนือถาดเคร่ืองมือ จะมีขนาดเลก็
พอดีกบัฟิลมเ์อกซเรยฟั์น การทาํงานอาศยัแสงสว่างจากหลอดฟูออเรสเซนส์ขนาดเล็กท่ีอยู่ภายใน 
โดยมีสวิทซ์เปิด-ปิด เป็นตวัควบคุมการทาํงานของหลอด โดยทัว่ไปจะใชไ้ฟฟ้าแรงดนัตํ่าประมาณ 
12 โวลท ์เพื่อจ่ายใหแ้ก่วงจรท่ีดูฟิลม์เอกซเรย ์(บริษทั ซีซี ออโตพ้าร์ท จาํกดั, 2561)   
 

 
 

รูปท่ี 2.17 แสดงตาํแหน่งการดูฟิลม์ 
ท่ีมา: บริษทั สยาม เมดิคอล แมนเนจเมนท ์จาํกดั, 2561 
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  2.6.1.4 สวิทซ์เทา้ (Foot Switch or Foot Controller) 
   ในปัจจุบนัสามารถควบคุมการทาํงานได ้2 ลกัษณะคือ 
  1) ควบคุมการปรับระดบัสูง-ตํ่า และปรับพนกัพิงของเกา้อ้ีคนไขไ้ด ้ 
  2) ควบคุมการทาํงานของหัวกรอ ในการควบคุมการทาํงานของหัวกรอ
ต่างๆ โดยทัว่ไปแลว้จะเป็นลกัษณะของสวิทซ์ ท่ีออกแบบมาให้ตดัลมไม่ให้ไหลเขา้ไป ในระบบ
เม่ืออยูใ่นตาํแหน่งปกติไม่ไดเ้หยียบ และจะปล่อยลมเขา้ไปในระบบให้เคร่ืองทาํงานเม่ือเหยียบ ใน
บางรุ่นสามารถใชส้วิทซ์เทา้ควบคุมความเร็วของหัวกรอได ้โดยอาศยันํ้ าหนกัในการเหยียบ คือถา้
เหยียบลงไปนอ้ยหัวกรอจะหมุนชา้ ถา้เหยียบลงไปมากจะหมุนเร็ว (บริษทั ซีซี ออโตพ้าร์ท จาํกดั, 
2561)   
 

 
 

รูปท่ี 2.18 แสดงการควบคุมดว้ยสวิทซ์เทา้ 
ท่ีมา: บริษทั สยาม เมดิคอล แมนเนจเมนท ์จาํกดั, 2561 

 

 
 2.1.7 ระบบ IOT 
 
  Internet of  Things คือเทคโนโลยท่ีีเช่ือมโยงทุกส่ิงทุกอยา่งบนโลกใบน้ีเขา้ดว้ยกนั
จากการเช่ือมต่อผา่นระบบเครือข่าย โดยส่วนใหญ่จะตอ้งใช ้Microprocessor เพื่อประมวลผลและส่ง
ขอ้มูล ทั้งน้ีขอ้มูลท่ีไดรั้บจะมาจากอุปกรณ์หลากหลายชนิด อาทิเช่น เซนเซฮร์ อาร์เอฟไอดี บาโคด้ 
เป็นตน้ 
  การใชป้ระโยชน์จากเทคโนโลยีน้ีมีหลากหลายมากและสามารถต่อยอดไปสู่การ
เป็น AI และ Machine Learning ในอนาคตได ้แต่ขอ้ดีหลกัของการนาํระบบน้ีไปใชไ้ดแ้ก่  
  (1) การใชข้อ้มูลดิจิตอลในการรับส่ง  
  (2) มีความรวดเร็วในการส่งขอ้มูล และสามารถรับส่งขอ้มูลแบบ Real-Time ได ้
  (3) สามารถสอบกลบัและตรวจสอบขอ้มูลไดง้าน 
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  (4) เขา้ถึงขอ้มูลไดต้ามระดบัชั้นความปลอดภยั 
  (5) บุคลากรมีภาระงานท่ีลดลง 
 

 
รูปท่ี 2.19 Online Monitaring & Notification Dental Unit System 

ท่ีมา: บริษทั ซีซี ออโตพาร์ท จาํกดั, 2561 
 

2.2 กระบวนการพฒันานวตักรรมเพือ่ให้ได้มาตรฐาน 
 

 นวตักรรมส่วนใหญ่ในอุตสาหกรรมเคร่ืองมือแพทยเ์ร่ิมตน้มาจากงานวิจยัในมหาวิทยาลยั
หรือหน่วยงานทางดา้นวิจยัและพฒันา ในระยะเวลาสองถึงสามปีท่ีผา่นมานั้น งานวิจยัท่ีมีคุณภาพ
บางส่วนจะถูกถ่ายทอดเทคโนโลยไีปสู่บริษทัขนาดใหญ่เพื่อทาํใหเ้กิดประโยชน์ในเชิงพาณิชย ์จาก
การเปิดตวัผลิตภณัฑรุ่์นใหม่ แต่ในความเป็นจริงแลว้  นวตักรรมท่ีเพิ่มข้ึนให้แต่ละรุ่นแตกต่างจาก
รุ่นก่อนหนา้เพียงเลก็นอ้ยเท่านั้น (Altenstetter, 2003) ในระหว่างการเปิดตวัสินคา้แต่ละคร้ัง บริษทั 
จะทาํการวิเคราะห์ประสิทธิภาพของผลิตภณัฑแ์ละปรับปรุงผลิตภณัฑโ์ดยพิจารณาจากความคิดเห็น
ของผูใ้ช ้อีกทั้งยงัคาํนึงถึงเทคโนโลยีใหม่และกระบวนการผลิตอีกดว้ย มีขอ้สังเกตอีกดา้นท่ีว่าถา้
หากบริษทัใชเ้วลาในการพฒันาเคร่ืองมือแพทยส์ั้นนัน่ก็หมายความว่ามีการทาํซํ้ าผลิตภณัฑเ์ดิมอยู่
มากหรือมีการปรับเปล่ียนเพียงเลก็นอ้ยเท่านั้น 
  
 การพฒันานวตักรรมเคร่ืองมือแพทยจ์ะตอ้งคาํนึงถึงหลายองคป์ระกอบ ตั้งแต่ขอ้กาํหนด
ดา้นกฎระเบียบ  กระบวนการพิจารณาทางธุรกิจ อีกทั้งระดบัของเทคโนโลยีท่ีสูงเทคโนโลยีท่ีใช้
ในทางการแพทยแ์ละนํามาเป็นพื้นฐานในการผลิตเคร่ืองมือแพทยน์ั้นเป็นเทคโนโลยีท่ีมีความ
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สอดคลอ้งกนัในหลายๆดา้นทางวิศวกรรม เช่น วสัดุศาสตร์ อิเล็กทรอนิกส์ การข้ึนรูปและการทาํ
แม่พิมพ์ หรือการข้ึนรูปท่ีมีความแม่นยาํ การพฒันาเคร่ืองมือแพทย์จาํเป็นต้องมีบุคลากรท่ีมี
คุณภาพสูงซ่ึงมีภูมิหลงัท่ีแตกต่างกนัไปตั้งแต่แพทยแ์ละวิศวกร น่ีเป็นเร่ืองท่ีทา้ทายอยา่งยิง่เพราะแต่
ละกลุ่มอาชีพมีความเช่ียวชาญของตนเองรวมถึงมีศพัท์ทางการปฏิบติัการท่ีจาํเพาะเจาะจง ซ่ึง
สามารถเป็นอุปสรรคในการส่ือสารระหวา่งกนัได ้นอกจากน้ียงัมีรายงานหลายฉบบัเก่ียวกบัการขาด
ความร่วมมือหรือขาดความร่วมมือท่ีใกลชิ้ดและมีประสิทธิภาพ ตวัอย่างเช่น แพทยไ์ม่สนใจท่ีจะรู้
ทุกแง่มุมทางเทคนิคของอุปกรณ์ในขณะท่ีนกัออกแบบแสวงหาความรู้ผิวเผินเก่ียวกบัเง่ือนไขทาง
การแพทยเ์ท่านั้น (Arntzen-Bechina และ Leguy, 2007) บ่อยคร้ังท่ีความตอ้งการการออกแบบเกิด
ความไม่สมบูรณ์ข้ึนเน่ืองจากความซบัซอ้นของกระบวนการหรือปัญหา ดงันั้นเพื่อให้มีผลิตภณัฑท่ี์
สอดคลอ้งกบัความซบัซอ้นท่ีเกิดข้ึนนั้น ทาํให้มีผลิตภณัฑท่ี์มีราคาสูงเพื่อตอบโจทยค์วามซบัซอ้น
ของการรักษานั้นๆ (บริษทั ซีซี ออโตพ้าร์ท จาํกดั, 2561)   
 
  การวิจยัท่ีเก่ียวขอ้งกบัการดูแลสุขภาพนั้นมีความหลากหลายและเคล่ือนไหวอยูต่ลอดเวลา
ทาํให้สามารถวิจยัไดใ้นทุกทิศทาง แต่จะตอ้งคาํนึงถึงกระบวนการตอบรับของตลาดในสินคา้ใหม่ 
อีกทั้ งยงัตอ้งคาํนึงถึงการปฏิบติัตามกระบวนการท่ีกาํหนดไวใ้นระบบมาตรฐานซ่ึงเป็นส่ิงท่ีมี
ความสาํคญัต่อระยะเวลาและงบประมาณในการพฒันาผลิตภณัฑ ์นอกเหนือจากกระบวนการพฒันา
ผลิตภณัฑท่ี์จะเกิดข้ึน เน่ืองจากงานวิจยันั้นสามารถนาํไปสู่การปฏิบติัต่อคู่แข่งรายใหม่ซ่ึงอาจส่งผล
ต่อความสําเร็จของอุปกรณ์ท่ีกําลังพัฒนาอีกด้วย อีกทั้ งควรพิจารณาผูมี้ส่วนได้ส่วนเสียใน
อุตสาหกรรม โดยเฉพาอยา่งยิง่ผูก้าํหนดนโยบายดา้นการดูแลสุขภาพเพราะพวกเขามีผลประโยชน์ท่ี
ขดัแยง้กนัหลายคร้ัง ซ่ึงส่งผลโดยตรงต่อการยอมรับในอุปกรณ์และ รายไดข้องผูผ้ลิต 
 

  
รูปท่ี 2.20 แสดงกระบวนการพฒันาผลิตภณัฑน์วตักรรมทางการแพทย ์

ท่ีมา: U.S. Food and Drug Administration, Center for Devices and Radiological Health, 2011 
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 กระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ ประกอบไปด้วยกระบวนการย่อย  7 
กระบวนการ ดงัรูปท่ี 2.20 กระบวนการท่ี 1 กระบวนการคน้หานวตักรรม คน้หาวิธีการแกปั้ญหา
ให้กับปัญหาท่ีเกิดข้ึนในกระบวนการการรักษา ตลอดจนการริเร่ิมความคิดใหม่ๆในการเพ่ิม
ประสิทธิภาพในการรักษาและบริการให้ดีข้ึน ทั้งน้ีการริเร่ิมดงักล่าวหากมีองคค์วามรู้พิ้นฐานหรือ
ทฤษฎีสนบัสนุนจะทาํใหอ้ตัราความสาํเร็จของผลิตภณัฑสู์งข้ึน  
 
 กระบวนการท่ี 2 กระบวนการจดัทาํตน้แบบผลิตภณัฑ ์เม่ือมีแนวคิดของผลิตภณัฑเ์ป็นท่ี
เรียบร้อยแลว้ จะตอ้งทาํการสร้างตน้แบบของผลิตภณัฑ์เพื่อนํามาใช้ในการวิเคราะห์หรือนาํมา
ทดลองใชจ้ริง 
 
 กระบวนการท่ี 3 กระบวนการทดสอบเบ้ืองตน้ ภายหลงัจากการมีตน้แบบผลิตภณัฑ์
จะตอ้งนาํมาทดสอบเพ่ือเป็นการประเมินผลิตภณัฑ ์โดยจะตอ้งทดสอบใน 3 มิติ (รูปท่ี 2.21) ไดแ้ก่ 
 (1) มิติความปลอดภยั จะตอ้งทดสอบทางดา้นความเขา้กนัไดท้างชีวภาพทั้งในส่วนของ
วสัดุและโครงสร้าง  
 (2) มิติประสิทธิภาพ จะมีการทดสอบเชิงกายภาพของผลิตภณัฑแ์ละประสิทธิภาพของการ
ใชง้าน ทั้งในส่วนของแบบจาํลองคอมพิวเตอร์ การทดสอบในสตัวแ์ละการทดสอบในมนุษย ์
 (3) มิติเชิงอุตสาหกรรม  ในกระบวนการน้ีจะตอ้งคาํนึงถึงรูปร่าง รูปทรงและกระบวนการ
ผลิตของผลิตภณัฑใ์หเ้หมาะสมกบัเทคโนโลยใีนการผลิต 
หมายเหตุ ในกระบวนการท่ี 2 และ 3 สามารถดาํเนินการซํ้ าไปซํ้ ามาอย่างต่อเน่ืองเพื่อพิสูจน์
ผลิตภณัฑจ์นไดผ้ลิตภณัฑท่ี์พร้อมนาํเขา้สู่กระบวนการถดัไป 
 
 กระบวนการท่ี 4 กระบวนการน้ีเป็นกระบวนการท่ีสําคญัท่ีสุดในการพฒันาผลิตภณัฑ์
เคร่ืองมือแพทย ์เน่ืองจากหากผลิตภณัฑใ์ดสามารถตอบโจทยแ์ละแกปั้ญหาไดอ้ย่างครบถว้นก็จะ
สามารถเขา้สู่กระบวนการจดัจาํหน่ายในเชิงพาณิชยไ์ด้ อีกทั้งยงัเป็นกระบวนการท่ีเกิดผลการ
ทดสอบท่ีเช่ือถือได ้และจะนาํไปใชใ้นการข้ึนทะเบียนในกระบวนการถดัไป 
 
 กระบวนการท่ี 5 กระบวนการข้ึนทะเบียน กระบวนการน้ีจะนําผลการออกแบบและ
ทดสอบทั้งหมดท่ีไดก้ระบวนการท่ี 2-4 มาจดัทาํเป็นเอกสารเพื่อผา่นการรับรองตามกฎหมายของแต่
ละประเทศ 
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 กระบวนการท่ี 6 กระบวนการทดสอบตลาดเบ้ืองตน้และการจาํหน่ายผลิตภณัฑ ์ภายหลงั
จากการผา่นกระบวนการตามกฎหมายเรียบร้อยแลว้ กจ็ะเขา้สู่กระบวนการทางการตลาด โดยในช่วง
แรกจะตอ้งทาํการเร่ิมนําผลิตภณัฑ์ไปให้บุคลากรทางการแพทยใ์ช้งานและประเมินการใช้งาน 
ตลอดจนการปรับกลยทุธ์ทางการตลาดเพ่ือใหส้ามารถแข่งขนัในตลาดได ้
 
 กระบวนการท่ี 7 กระบวนการหลงัการขาย ถือเป็นกระบวนการท่ีสาํคญัท่ีสุดในนวตักรรม
เคร่ืองมือแพทยเ์น่ืองจากเป็นกระบวนการท่ีจะสร้างความเช่ือมัน่ให้เกิดข้ึนในวงกวา้ง  (บริษทั ซีซี 
ออโตพ้าร์ท จาํกดั, 2561)   
 

 
 

รูปท่ี 2.21 แสดงกระบวนการพฒันาผลิตภณัฑแ์ละการทดสอบ 
ท่ีมา: U.S. Food and Drug Administration, Center for Devices and Radiological Health, 2011 

 

2.3 หลกัเกณฑ์การทดสอบยูนิตทาํฟันตามมาตรฐานและ หลกัการในการดาํเนินการ 
      ขอรับรองมาตรฐาน 
 
 2.3.1 หลกัเกณฑ์การทดสอบยูนิตทาํฟัน  
 
  มาตรฐานถือเป็นส่ิงท่ีสําคัญอย่างมากต่อการพฒันานวตักรรมทางการแพทย์
เน่ืองจากเป็นตวัท่ีบ่งบอกความปลอดภยัของผลิตภณัฑต่์อผูใ้ช ้ทั้งน้ีมาตรฐานท่ีใชค้วบคุมคุณภาพ
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ของผลิตภณัฑ์แบ่งตามลาํดับการควบคุมดังน้ี 1.มาตรฐานระดับชาติ 2.มาตรฐานระดับทวีป 3.
มาตรฐานระดบัสากล ทั้งน้ียนิูตทาํฟันมีมาตรฐานระดบัชาติท่ีตอ้งผา่นการรับรองไดแ้ก่ มอก2610-
2556  ทั้งน้ีการทดสอบจะตอ้งทาํการทดสอบผ่านห้องปฏิบติัการท่ีผ่านการรับรองตามมารตรฐาน 
ISO 17025 เพื่อเป็นการยนืยนัความน่าเช่ือถือของผลการทดสอบ (ราชกิจจานุเบกษา, 2557) 
 
  ขอ้กาํหนดของการทดสอบมีรายละเอียดในประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม ฉบบัท่ี 
4606  พ .ศ .  2 5 5 7  เ ม่ื อวัน ท่ี  2 7  มกราคม  พ .ศ .  2 5 5 7  โดย มีข้อ มูลสํ าห รับมาตรฐาน
ผลิตภณัฑอุ์ตสาหกรรม ยนิูตทาํฟันและมีขอ้กาํหนดสาํหรับมาตรฐานผลิตภณัฑต์ั้งแต่ขอ้กาํหนดท่ี
ขอ้ 5 ถึงขอ้กาํหนดขอ้ท่ี 9 
  ขอ้กาํหนดขอ้ 5 คุณลกัษณะท่ีตอ้งการ ประกอบไปดว้ย 7 ขอ้ยอ่ย ไดแ้ก่ 
  2.3.1.1  ลกัษณะทัว่ไป 
   ขอ้กาํหนดท่ี 5.1 ลกัษณะทัว่ไป 
   (1) ขอบและมุมของอุปกรณ์และส่วนต่างๆท่ีสัมผสักบัผูป่้วยและบุคลากร
ทางทนัตกรรม ไม่มีส่วนแหลมท่ีเป็นอนัตราย 
   (2) สายต่อเช่ือม กบัเคร่ืองมือต่างๆ ท่ีต่อยนิูตทาํฟัน ถอดทาํความสะอาด
และฆ่าเช้ือไดโ้ดยการทดสอบเป็นการตรวจพินิจ (ราชกิจจานุเบกษา, 2557) 
  2.3.1.2  ส่วนเคล่ือนท่ีได ้
   ขอ้กาํหนดท่ี 5.2 ส่วนท่ีเคล่ือนท่ีได ้

(1) ส่วนท่ีเคล่ือนท่ีไดอ้าจทาํใหเ้กิดอนัตรายขณะใชง้านตามปกติ มีการ 
ป้องกนั หรือห่อหุม้เพื่อลดความเส่ียงท่ีจะทาํใหเ้กิดการบาดเจบ็แก่ผูป่้วยและบุคลากรทางทนัตกรรม 
โดยการทดสอบเคล่ือนท่ีช้ินส่วนต่างๆ ตามทิศทางดงัต่อไปน้ี (ราชกิจจานุเบกษา, 2557)  
 

ตารางท่ี 2.2 การทดสอบเคล่ือนท่ีช้ินส่วนต่างๆ ตามทิศทาง 
ช้ินส่วน แนวการเคล่ือนท่ี 

เกา้อ้ีผูป่้วยงานทตักรรม ปรับเกา้อ้ี ข้ึน 
 ปรับเกา้อ้ี ลง 
 ปรับพนกัพิงหลงั ข้ึน 
 ปรับพนกัพิงหลงั ลง 
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ตารางท่ี 2.2 การทดสอบเคล่ือนท่ีช้ินส่วนต่างๆ ตามทิศทาง (ต่อ) 
ช้ินส่วน แนวการเคล่ือนท่ี 

เสาโคมไฟส่องปาก/โคมไฟส่องส่องปาก เขา้ใกล ้ผูป่้วย/บุคลากรทางทนัตกรรม 
 ออกห่าง ผูป่้วย/บุคลากรทางทนัตกรรม 

แขนวางกล่องควบคุมการทํางาน  และ
กล่องควบคุมการทาํงาน  

เขา้ใกล ้ผูป่้วย/บุคลากรทางทนัตกรรม 

  ออกห่าง ผูป่้วย/บุคลากรทางทนัตกรรม 
อ่างบว้นนํ้า เขา้ใกล ้ผูป่้วย/บุคลากรทางทนัตกรรม 
 ออกห่าง ผูป่้วย/บุคลากรทางทนัตกรรม 
ท่ีมา: บริษทั ซีซี ออโตพ้าร์ท จาํกดั, 2561 
 
  ระยะห่างระหว่างส่วนท่ีเคล่ือนท่ีดว้ยกาํลงัไฟฟ้า กบัส่วนท่ีเคล่ือนท่ีร่วม ซ่ึงเป็น
ส่วนท่ีจะสัมผสักบัมือ และน้ิวมือของผูป่้วย ตอ้งห่างกนัอย่างนอ้ย 10 mm   เม่ือเปิดเต็มท่ี หรือห่าง
กนัไม่นอ้ยกวา่ 20 mm เม่ือปิดเตม็ท่ี โดยการทดสอบวดัดว้ยเคร่ืองวดัละเอียด 0.5mm 
  (2) รูปแบบความปลอดภยัเพื่อป้องกนัผูป่้วย สมัผสักบัส่วนท่ีเคล่ือนท่ีได้
ดว้ยไฟฟ้ารวมถึง สวิตซ์ฉุกเฉิน หรือตวัควบคุมท่ีตอ้งบงัคบัต่อเน่ือง 
โดยการทดสอบให้ทาํโดยการตรวจพินิจ ว่ามีการป้องกันการสัมผสัส่วนท่ีเคล่ือนท่ีด้วยไฟฟ้า
หรือไม่ 
  (3) สายไฟ และท่อไฮดรอลิกทุกเส้นมีการป้องกนัการสึกหลอ แตกหรือเสียหาย
จากการเสียดสี หรือความเครียดท่ีเกิดจากการใชง้านปกติโดยการทดสอบให้ทาํโดยการตรวจพินิจ 
วา่มีการป้องกนัหรือไม่ (บริษทั ซีซี ออโตพ้าร์ท จาํกดั, 2561) 
  2.3.1.3  ส่วนควบคุมการทาํงาน 
   ขอ้กาํหนดท่ี 5.3 ส่วนควบคุมการทาํงาน 
  อยู่ในตาํแหน่งท่ีใชไ้ดส้ะดวก เป็นท่ีพอใจของผูใ้ชต้ามหลกัการยศาสตร์ 
(Ergonomics) มีประสิทธิภาพ เป็นแบบท่ีไม่ให้ทาํงานโดยไม่ตั้งใจโดยการทดสอบให้ทาํโดยการ
ตรวจพินิจ วา่ใชง้านไดส้ะดวก มีประสิทธิภาพ และป้องกนัการทาํงานโดยไม่ไดต้ั้งใจหรือไม่ 
  2.3.1.4  ความทนต่อการทาํความสะอาดและการฆ่าเช้ือ 
  ขอ้กาํหนดท่ี 5.4 การทนต่อการทาํคามสะอาด และฆ่าเช้ือส่วนประกอบ
ดา้นนอกทั้งหมดของยนิูตทาํฟัน เช่น สายเคร่ืองมือต่างๆ เม่ือทาํความสะอาดและฆ่าเช้ือโดยใชส้าร
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ทาํความสะอาด และนํ้ายาฆ่าเช้ือตามท่ีผูท้าํแนะนาํ ไม่ทาํให้พื้นผิวภายนอก และเคร่ืองหมาย และ
ฉลากของส่วนประกอบนั้นๆ เสียหาย เกิดรอย หรือตาํหนิ 
   โดยการทดสอบให้ปฏิบติัตามขอ้ 9.2 ให้ทาํความสะอาดด้วยใช้ผา้ชุบ
หมาดๆ นํ้า หรือ นํ้ายาฆ่าเช้ือชนิดอ่อน ดงัน้ี 
 
ตารางท่ี 2.3 การทาํความสะอาดดว้ยใชผ้า้ชุบนํ้า หรือ นํ้ายาฆ่าเช้ือชนิดอ่อน 

สารทาํความสะอาด วิธีการทดสอบ 
นํ้า เติมทาํความสะอาดพื้นผวิภายนอกจาํนวน 20 คร้ัง 
 ทาํความสะอาดอ่างบว้นนํ้าจาํนวน 20 คร้ัง 
นํ้ายาฆ่าเช้ือชนิดอ่อน เติมทาํความสะอาดพื้นผวิภายนอกจาํนวน 20 คร้ัง 
 ทาํความสะอาดอ่างบว้นนํ้าจาํนวน 20 คร้ัง 
ท่ีมา: บริษทั ซีซี ออโตพ้าร์ท จาํกดั, 2561 
 
  2.3.1.5  อุณหภูมิสูงสุดท่ียอมรับไดข้องอุปกรณ์ต่างๆ 
  ขอ้กาํหนดท่ี  5.5 อุณหภูมิสูงสุดท่ียอมรับไดข้องอุปกรณ์ต่างๆ ใหเ้ป็นไป
ตามท่ีระบุใน IEC 60601-1:2005 ขอ้ 11.1 อุณหภูมิท่ีสูงเกินควรในผลิตภณัฑ์ ME แบ่งเป็นการ
ทดสอบ 4 ประเภท ไดแ้ก่ 
   (1) ข้อกาํหนด 11.1.1 อุณหภูมิสูงสุดระหว่างการใช้งานปกติ ทาํการ
ทดสอบโดยการป้อนไฟฟ้าตามขอ้กาํหนดและวดัอุณหภูมิของช้ินส่วนต่างๆให้อยู่ในอุณหภูมิท่ี
ยอมรับไดต้ามมาตรฐาน  
   (2) ขอ้กาํหนด 11.1.2 อุณหภูมิของส่วนท่ีใชก้บัผูป่้วยทั้งส่วนท่ีใชก้บัผูป่้วย
ท่ีมีเจตนาจ่ายความร้อนแก่ผูป่้วยและส่วนท่ีใชก้บัผูป่้วยท่ีไม่มีเจตนาจ่ายความร้อนแก่ผูป่้วย ทาํการ
ทดสอบโดยการป้อนไฟฟ้าตามขอ้กาํหนดและวดัอุณหภูมิของช้ินส่วนต่างๆให้อยู่ในอุณหภูมิท่ี
ยอมรับไดต้ามมาตรฐาน  
   (3) ขอ้กาํหนด 11.1.3 การวดั 
   (4) ขอ้กาํหนด 11.1.4 ตวัป้องกนั  
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ตารางท่ี 2.4  ทาํการทดสอบโดยการป้อนไฟฟ้าตามขอ้กาํหนดและวดัอุณหภูมิของช้ินส่วนต่างๆให ้
                     อยูใ่นอุณหภูมิท่ียอมรับไดต้ามมาตรฐาน 

อุณหภูมิท่ีทดสอบ ( ) 50.0 

แรงดนัไฟฟ้าทดสอบ  242Vac – 198Vac , 50Hz 
เทอร์โมคปัเปิลหมายเลข พื้นท่ี  อุณหภูมิสูงสุดท่ียอมรับได้  

( ) 
1 Power cord 71 
2 Main fuse housing 71 
3 Transformer laminate core 105 
4 Transformer Primary surface 105 
5 Transformer Primary winding 95 
6 Transformer Secondary surface 105 
7 Transformer Secondary widing 95 
8 Diode bridge 150 
9 Hydaulic motor pump,Enclosure 95 
10 Hydaulic motor pump,Capacitor 150 
11 Solenoid valve TV1,Enclosure 74 
12 Solenoid valve TV2,Enclosure 105 
13 Solenoid valve TV3,Enclosure 105 
14 Solenoid valve TV4,Enclosure 105 
15 Hydraulic driver board,Relay 

RY1 
105 

16 Hydraulic driver board,Replay 
RY2 

105 

17 Hydraulic driver board,Replay 
RY3 

105 

18 Hydraulic driver board,Replay 
RY4 

105 

19 Hydraulic driver board,Replay 
RY5 

105 
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ตารางท่ี 2.4  ทาํการทดสอบโดยการป้อนไฟฟ้าตามขอ้กาํหนดและวดัอุณหภูมิของช้ินส่วนต่างๆให ้
                     อยูใ่นอุณหภูมิท่ียอมรับไดต้ามมาตรฐาน (ต่อ) 

อุณหภูมิท่ีทดสอบ ( ) 50.0 

แรงดนัไฟฟ้าทดสอบ  242Vac – 198Vac , 50Hz 
เทอร์โมคปัเปิลหมายเลข พื้นท่ี  อุณหภูมิสูงสุดท่ียอมรับได้  

( ) 
20 Hydraulic driver board,Replay RY6 105 
21 X-ray viewer 71 
22 Lamp glass 80 
23 Lamp enclosure 71 
24 Mattress 43 
25 Dentist Tray 60 
26 Dentist Panel 71 

ท่ีมา: บริษทั ซีซี ออโตพ้าร์ท จาํกดั, 2561 
 

 2.3.1.6   ขอ้กาํหนดทางกล 
 

ตารางท่ี 2.5  ขอ้กาํหนดท่ี 5.6 ขอ้กาํหนดทางกล 
ข้อกาํหนด รายการพจิารณาหรือทดสอบ ประเด็นพจิารณา- ทดสอบ 
5.6.1 อ่างบว้นนํ้า ทาํดว้ยวสัดุท่ีทนต่อการทาํความสะอาด

และการฆ่าเช้ือตามท่ีผูท้าํแนะนาํ ไม่เสียหาย เกิดรอย 
หรือตาํหนิ 

โดยใชผ้า้ชุบหมาดๆ นํ้า 
หรือ นํ้ายาฆ่าเช้ือชนิดอ่อน
พิจารณาตามตารางท่ี 9.2 

5.6.2 ตะแกรงแยกของแขง็ แยกของเสียท่ีเป็นของแขง็ท่ีมี
เสน้ผา่นศูนยก์ลางไม่นอ้ยกวา่ 2mm ได ้

 

5.6.3 อุปกรณ์แยกเศษอะมลักมั ติดตั้งอุปกรณ์แยก
เศษอะมลักมัเพิ่มเติมไดใ้นระบบจดัการของเสีย 

 

5.6.4 ความทนแรงของระบบไฮดรอลิก ไม่แตก หรือร่ัวซึม เป็นไปตามขอ้ 9.3 
5.6.5 การระบายแรงดนั มีอุปกรณ์ระบายแรงดนัจากทุก

ส่วนท่ีอาจเกิดแรงดนัเกินกาํหนด 
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ตารางท่ี 2.6  การทดสอบอ่างบว้นนํ้าและการทนต่อการทาํความสะอาดและการฆ่าเช้ือ 
สารทาํความสะอาด วิธีการทดสอบ 

นํ้า เติมทาํความสะอาดพื้นผวิภายนอกจาํนวน 20 คร้ัง 
 ทาํความสะอาดอ่างบว้นนํ้าจาํนวน 20 คร้ัง 
ท่ีมา:บริษทั ซีซี ออโตพ้าร์ท จาํกดั, 2561 
 
ตารางท่ี 2.7  การทดสอบระบบไฮดรอลิก 
ช้ินส่วน / ฟังกช์ัน่ ความดนัใชง้านปกติ 40% ของความดนั

ทดสอบสุดทา้ย 
ความดนัทดสอบ

สุดทา้ย 
ไฮดรอลิก ฟังกช์ัน่  
ข้ึน – ลง 

65 bar 78 bar 195 bar 

ไฮดรอลิกฟังกช์ัน่  
ยกหลงั 

30 bar 36 bar 90 bar 

นํ้ายาฆ่าเช้ือชนิดอ่อน เติมทาํความสะอาดพื้นผวิภายนอกจาํนวน 20 คร้ัง 
ทาํความสะอาดอ่างบว้นนํ้าจาํนวน 20 คร้ัง 

ท่ีมา:บริษทั ซีซี ออโตพ้าร์ท จาํกดั, 2561 
 
  2.3.1.7 ขอ้กาํหนดทางไฟฟ้า  
  
ตารางท่ี 2.8  ขอ้กาํหนดท่ี 5.7 ขอ้กาํหนดทางไฟฟ้า 
ข้อกาํหนด รายการพจิารณาหรือทดสอบ ประเด็นพจิารณา- ทดสอบ 
5.7.1  อุปกรณ์ป้องกนัความผดิพลาด กรณีเกิดภาวะพร่อง

เด่ียว (single fault condition) เช่น เอสวิตซ์ไม่ทาํงาน
มีวิธีอ่ืนทาํงานแทน เช่น วิธีทางกล เพื่อความ
ปลอดภยัต่อผูป่้วยและบุคลากรทางการแพทย ์

รบกวน-ลิมิตสวิตซ์เกา้อ้ี
ผูป่้วยป้องกนัการข้ึนสุด 

  รบกวน-ลิมิตสวิตซ์เกา้อ้ี
ผูป่้วยป้องกนัการตํ่าสุด 

  รบกวน-ลิมิตสวิตซ์เกา้อ้ี
ผูป่้วยป้องกนัการข้ึนหนา้
สุด 
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ตารางท่ี 2.8 ขอ้กาํหนดท่ี 5.7 ขอ้กาํหนดทางไฟฟ้า (ต่อ) 
ข้อกาํหนด รายการพจิารณาหรือทดสอบ ประเด็นพจิารณา- ทดสอบ 
  รบกวน-ลิมิตสวิตซ์เกา้อ้ี

ผูป่้วยป้องกนัการหลงัสุด 
  การขดัจงัหวะและคืน

สถานะของกาํลงัฟ้า 
5.7.2 กาํลงัไฟฟ้าขาเขา้ มีแรงดนัไฟฟ้า 220V ความถ่ี 50 

Hz 
เป็นไปตาม IEC 60601-
1:2005 ขอ้ 16.3 

16.3/RD  แหล่งจ่ายกาํลงัไฟฟ้า ปรับเกา้อ้ีข้ึน – ลง พร้อม
เปิดไฟ ตามแรงดนัไฟฟ้าท่ี
กาํหนด 

5.7.3 ภาวะผดิพร่องเด่ียว  เป็นไปตาม IEC 60601-
1:2005 ขอ้ 13.2 

13.2/RD ภาวะผดิพร่องเด่ียว  
13.2.1/RD ทัว่ไป  
13.2.2/RD ภาวะผดิพร่องเด่ียวทางไฟฟ้า ตรวจสอบเอกสารอา้งอิงใน

แฟ้มบริหารความเส่ียงท่ี
เป็นไปตาม ISO 14971 

13.2.3/RD ความร้อนเกินของหมอ้แปลงในผลิตภณัฑ ์ME  ตรวจสอบเอกสารอา้งอิงใน
แฟ้มบริหารความเส่ียงท่ี
เป็นไปตาม ISO 14971 

13.2.4/RD ความลม้เหลวของเทอร์มอสแตด ตรวจสอบเอกสารอา้งอิงใน
แฟ้มบริหารความเส่ียงท่ี
เป็นไปตาม ISO 14971 

13.2.5/RD ความลม้เหลวของอุปกรณ์จาํกดัอุณหภูมิ ตรวจสอบเอกสารอา้งอิงใน
แฟ้มบริหารความเส่ียงท่ี
เป็นไปตาม ISO 14971 

13.2.6/RD การร่ัวของของเหลว ตรวจสอบเอกสารอา้งอิงใน
แฟ้มบริหารความเส่ียงท่ี
เป็นไปตาม ISO 14971 
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ตารางท่ี 2.8 ขอ้กาํหนดท่ี 5.7 ขอ้กาํหนดทางไฟฟ้า(ต่อ) 
ข้อกาํหนด รายการพจิารณาหรือทดสอบ ประเด็นพจิารณา- ทดสอบ 
13.2.7/RD ความบกพร่องของการระบายความร้อนท่ีอาจทาํให้

เกิดอนัตราย 
ตรวจสอบเอกสารอา้งอิงใน
แฟ้มบริหารความเส่ียงท่ี
เป็นไปตาม ISO 14971 

13.2.8/RD การลอ็กของส่วนท่ีเคล่ือนไหวได ้ ตรวจสอบเอกสารอา้งอิงใน
แฟ้มบริหารความเส่ียงท่ี
เป็นไปตาม ISO 14971 

13.2.9/RD การขดัจงัหวะและดารลดัวงจรตวัเกบ็ประจุของ
มอเตอร์ 

ตรวจสอบเอกสารอา้งอิงใน
แฟ้มบริหารความเส่ียงท่ี
เป็นไปตาม ISO 14971 

13.2.10/RD เกณฑต์ดัสินผลการทดสอบเพิ่มเติมสาํหรับ
บริภณัฑ ์ME ทาํงานดว้ยมอเตอร์ 

ตรวจสอบเอกสารอา้งอิงใน
แฟ้มบริหารความเส่ียงท่ี
เป็นไปตาม ISO 14971 

13.2.11/RD ความลม้เหลวของส่วนประกอบในบริภณัฑ ์ME ท่ี
ใชง้านร่วมกบัภาวะท่ีมีก๊าซออกซิเจนเขม้ขน้ 

ตรวจสอบเอกสารอา้งอิงใน
แฟ้มบริหารความเส่ียงท่ี
เป็นไปตาม ISO 14971 

13.2.12/RD ความลม้เหลวของช้ินส่วนท่ีอาจทาํใหเ้กิดอนัตราย
ทางกล 

ตรวจสอบเอกสารอา้งอิงใน
แฟ้มบริหารความเส่ียงท่ี
เป็นไปตาม ISO 14971 

5.7.4 การป้องกนัอนัรายจากการช็อกไฟฟ้า เป็นไปตาม IEC 60601-
1:2005 ขอ้ 8 

8.1/RD หลกัเกณฑพ์ื้นฐานของการป้องกนัช็อกไฟฟ้า  
8.2/RD ขอ้กาํหนดท่ีสมัพนัธ์กบัแหล่งจ่ายกาํลงัไฟฟ้า 
8.2.1/RD การต่อแหล่งจ่ายไฟฟ้ากาํลงัท่ีแยกต่างหาก ไม่ต่อกบัแหล่งจ่ายไฟฟ้า

แยกต่างหาก 
8.2.2/RD การต่อกบัแหล่งจ่ายไฟฟ้ากระแสตรงภายนอก กระแสสลบั 
8.3/RD การแบ่งประเภทท่ีใชก้บัผูป่้วย ประเภท B 
8.4/RD ขีดจาํกดัของแรงดนัไฟฟ้า กระแสไฟฟ้า หรือพลงังาน 
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ตารางท่ี 2.8 ขอ้กาํหนดท่ี 5.7 ขอ้กาํหนดทางไฟฟ้า (ต่อ) 
ข้อกาํหนด รายการพจิารณาหรือทดสอบ ประเด็นพจิารณา- ทดสอบ 
8.4.1/RD จุดเช่ือมทางไฟฟ้ากบัผูป่้วยท่ีมีเจตนาส่ง

กระแสไฟฟ้า 
ไม่มีโครงสร้างดงักล่าว 

8.4.2/RD ส่วนท่ีแตะตอ้งรวมถึงส่วนท่ีใชก้บัผูป่้วย การป้องกนัอนัตรายจาก
การช็อกไฟฟ้า / กระแสไฟ
ร่ัว และกระแสไฟฟ้าช่วย
ไหลผา่นผูป่้วย 

8.4.3/RD บริภณัฑ ์ME ท่ีมีเจตนาใหต่้อกบัแหล่งจ่าย
กาํลงัไฟฟ้าดว้ยเตา้เสียบ 

บริภณัฑ ์ME ไม่ไดต่้อกบั
แหล่งจ่ายกาํลงัไฟฟ้าดว้ย
เตา้เสียบ 

8.4.4/RD วงจรเชิงความจุภายใน (Internal capacitive circuit) พิจารณาตามการป้อกนั
อนัตรายจากการช็อกไฟฟ้า/ 
วงจรเชิงความจุภายใน 

8.5/RD การแยกส่วนต่างๆ 
8.5.1/RD วิธีการป้องกนั (MOP) พิจารณาดา้นล่าง 
8.5.1.1/RD ทัว่ไป พิจารณาดา้นล่าง 
8.5.1.2/RD วิธีการป้องกนัผูป่้วย (MOPP) พิจารณาการป้องกนั

อนัตรายจากการช็อกไฟฟ้า 
/ ความทนไดอิเลก็ท
ริก/RD,8.6.4//RD,ระยะห่าง
ในอากาศ และตามผวิ
ฉนวน 

8.5.2/RD การแยกจุดเช่ือมทางไฟฟ้ากบัผูป่้วย พิจารณาดา้นล่าง 
8.5.2.1/RD ส่วนท่ีใชก้บัผูป่้วยแบบ F ไม่มีจุดเช่ือมต่อทางไฟฟ้า

ถึงผูป่้วย 
8.5.2.2/RD ส่วนท่ีใชก้บัผูป่้วยแบบ B แบบ B พิจารณาการ

ป้องกนัอนัตรายจากการ
ช็อกไฟฟ้า / กระแสไฟร่ัว 
และกระแสไฟฟ้าช่วยไหล 
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ตารางท่ี 2.8  ขอ้กาํหนดท่ี 5.7 ขอ้กาํหนดทางไฟฟ้า (ต่อ) 
ข้อกาํหนด รายการพจิารณาหรือทดสอบ ประเด็นพจิารณา- ทดสอบ 
  ผา่นผูป่้วย และ การป้องกนั

อนัตรายจากการช็อกไฟฟ้า 
/ ความทนไดอิเลก็ทริก 

8.5.2.3/RD สายนาํสาํหรับผูป่้วย (Patient Leads) ไม่มีสายนาํสาํหรับการต่อ
ทางไฟฟ้าบนผูป่้วย 

8.5.3/RD แรงดนัไฟฟ้าประธานสูงสุด 220V 
8.5.4/RD แรงดนัไฟฟ้าใชง้าน 311  
8.5.5/RD ส่วนทนสญัญาณกระตุน้ท่ีใชก้บัผูป่้วย ไม่มีส่วนสญัญาณกระตุน้ 
8.5.5.1/RD การป้องกนัสญัญาณกระตุน้  
8.5.5.2/RD การทดสอบการลดทอนพลงังาน  
8.6/RD การต่อลงดินเพื่อป้องกนั การต่อลงดินตามหนา้ท่ี และการปรับศกัยไ์ฟฟ้าของ

บริภณัฑ ์ME 
8.6.1/RD การใชข้อ้กาํหนด  
8.6.2/RD ขั้วต่อลงดินเพือ่ป้องกนั  
8.6.3RD การต่อลงดินเพื่อป้องกนัของช้ินส่วนท่ีเคล่ือนไหว

ได ้
ไม่มีการต่อลงดินในส่วนท่ี
เคล่ือนไหวได ้

8.6.4/RD อิมพีแดนซ์และวิสยัสามารถนาํกระแส พิจารณาตารางท่ี 8.6.4/RD 
8.6.5/RD การเคลือบพื้นผวิ  
8.6.6/RD เตา้เสียบและเตา้รับ บริภณัฑ ์ME ไม่มีเตา้เสียบ

และเตา้รับ 
8.6.7/RD ตวันาํปรับศกัยไ์ฟฟ้าใหเ้ท่ากนั ไม่มีการรับศกัยไ์ฟฟ้า 
8.6.8/RD ขั้วต่อลงดินเดินตามหนา้ท่ี ไม่มีการต่อลงดินตาม

หนา้ท่ี 
8.6.9/RD บริภณัฑ ์ME ประเภท II  ประเภท I 
8.7/RD กระแสไฟฟ้าร่ัวและกระแสไฟฟ้าช่วยไหลผา่นผูป่้วย 
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ตารางท่ี 2.8  ขอ้กาํหนดท่ี 5.7 ขอ้กาํหนดทางไฟฟ้า (ต่อ) 
ข้อกาํหนด รายการพจิารณาหรือทดสอบ ประเด็นพจิารณา- ทดสอบ 
8.7.1/RD ขอ้กาํหนดทัว่ไป พิจารณาการป้องกนั

อนัตรายจากการช็อกไฟฟ้า 
/ กระแสไฟร่ัว และ
กระแสไฟฟ้าช่วยไหลผา่น
ผูป่้วย 

8.7.2/RD ภาวะผดิพร่องเด่ียว  
8.7.3/RD ค่าท่ียนิยอมให ้  
8.7.4/RD การวดั  
8.7.4.1/RD ทัว่ไป  
8.7.4.2/RD วงจรจ่ายกาํลงัสาํหรับการวดั  
8.7.4.3/RD การต่อกบัวงจรจ่ายกาํลงัสาํหรับการวดั  
8.7.4.4/RD อุปกรณ์การวดั (MD)  
8.7.4.5/RD การวดักระแสไฟฟ้าร่ัวลงดิน พิจารณาการป้องกนั

อนัตรายจากการช็อกไฟฟ้า 
/ กระแสไฟร่ัว และ
กระแสไฟฟ้าช่วยไหลผา่น
ผูป่้วย 

8.7.4.6/RD การวดักระแสไฟฟ้าสมัผสั พิจารณาการป้องกนั
อนัตรายจากการช็อกไฟฟ้า 
/ กระแสไฟร่ัว และ
กระแสไฟฟ้าช่วยไหลผา่น
ผูป่้วย 

8.7.4.7/RD การวดักระแสไฟฟ้าร่ัวไหลผา่นผูป่้วย พิจารณาการป้องกนั
อนัตรายจากการช็อกไฟฟ้า 
/ กระแสไฟร่ัว และ
กระแสไฟฟ้าช่วยไหลผา่น
ผูป่้วย 

8.7.4.8/RD การวดักระแสไฟฟ้าช่วยไหลผา่นผูป่้วย  
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ตารางท่ี 2.8  ขอ้กาํหนดท่ี 5.7 ขอ้กาํหนดทางไฟฟ้า (ต่อ) 
ข้อกาํหนด รายการพจิารณาหรือทดสอบ ประเด็นพจิารณา- ทดสอบ 
8.7.4.9/RD บริภณัฑ ์ME ท่ีมีจุดเช่ือมทางไฟฟ้ากบัผูป่้วยหลาย

จุด 
 

8.8/RD ฉนวน  
8.8.1/RD ทัว่ไป พิจารณาดา้นล่าง 
8.8.2/RD ระยะห่างผา่นฉนวนดนัหรือการใชว้สัดุแผน่บาง ไม่มีฉนวนดนั 
8.8.3/RD ความทนไดอิเลก็ทริค พิจารณาการป้องกนั

อนัตรายจากการช็อกไฟฟ้า 
/ ความทนไดอิเลก็ทริก 

8.8.4/RD ฉนวนท่ีไม่ใช่ฉนวนเสน้ลวด พิจารณาดา้นล่าง 
8.8.4.1/RD ความแขง็แรงทางกลและความทนร้อน พิจารณาการป้องกนั

อนัตรายจากการช็อกไฟฟ้า 
/ ความแขง็แรงทางกลและ
การทนความร้อน 

8.8.4.2/RD คามทนเคา้ทางส่ิงแวดลอ้ม ไม่มีช้ินส่วนยางธรรมชาติ
ท่ีเป็นฉนวนทางไฟฟ้า 

8.9RD ระยะผวิฉนวน และระยะห่างในอากาศ พิจารณาระยะห่างในอากาศ 
และตามผวิฉนวน 

8.10/RD ส่วนประกอบและการเดินสาย  
8.10.1/RD การยดึติดส่วนประกอบ ส่วนประกอบต่างๆยดึอยา่ง

มัน่คง 
8.10.2/RD การยดึการเดินสายไฟฟ้า  
8.10.3/RD การต่อระหวา่งส่วนต่างๆ ของบริภณัฑ ์ME พิจารณาการป้องกนั

อนัตรายจากการช็อกไฟฟ้า 
/ อิมพีแดนซ์ และวิสยั
สามารถนาํกระแส 

8.10.4/RD ช้ินส่วนมือถือท่ีมีสายเช่ือมต่อและอุปกรณ์ควบคุม
การทาํงานดว้ยเทา้ท่ีมีสายเช่ือมต่อ 

พิจารณาดา้นล่าง 

8.10.4.1/RD ขีดจาํกดัของแรงดนัไฟฟ้าทาํงาน 34 V peak ac,2MOOP 
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ตารางท่ี 2.8  ขอ้กาํหนดท่ี 5.7 ขอ้กาํหนดทางไฟฟ้า (ต่อ) 
ข้อกาํหนด รายการพจิารณาหรือทดสอบ ประเด็นพจิารณา- ทดสอบ 
8.10.4.2/RD สายอ่อนเช่ือมต่อ  
8.10.5/RD การป้องกนัทางกลของการเดินสาย  
8.10.6/RD ลอ้นาํ (Guiding Roller) สาํหรับตวันาํหุม้ฉนวน ไม่มีลอ้นาํ 
8.10.7/RD ฉนวนของการเดินสายภายใน มีโอกาสหลุดและลดัวงจร

ได ้
8.11/RD ส่วนวงจรประธาน ส่วนประกอบ และการวางผงั 
8.11.1/RD การแยกออก (Isolation) จากแหล่งจ่ายไฟฟ้า

ประธาน 
 

8.11.2/RD เตา้รับชุด ไม่มีเตา้รับชุด 
8.11.3/RD สายป้อนกาํลงัไฟฟ้า บริภณัฑ ์ME ไม่มีสายอ่อน

ป้อนกาํลงัไฟฟ้า 
8.11.3.1/RD การใชง้าน บริภณัฑ ์ME ไม่มีเตา้เสียบ

ประธาน 
8.11.3.2/RD ชนิด บริภณัฑ ์ME ไม่มีสายอ่อน

ป้อนกาํลงัไฟฟ้า 
8.11.3.3/RD พื้นท่ีหนา้ตดัของตวันาํสายป้อนกาํลงัไฟฟ้า บริภณัฑ ์ME ไม่มีสายอ่อน

ป้อนกาํลงัไฟฟ้า 
8.11.3.4/RD คู่เตา้ต่อเคร่ืองใชไ้ฟฟ้า ไม่มีคู่เตา้ต่อเคร่ืองใชไ้ฟฟ้า 
8.11.3.5/RD ท่ียดึสาย (Cord Anchorage) พิจารณาการป้องกนั

อนัตรายจากการช็อกไฟฟ้า 
/ ท่ียดึสาย 

8.11.3.6/RD ตวัป้องกนัสายอ่อน พิจารณาการป้องกนั
อนัตรายจากการช็อกไฟฟ้า 
/ ตวัป้องกนัสายอ่อน 

8.11.4/RD อุปกรณ์ขั้วต่อประธาน ขั้วต่อประธาน 
8.11.4.1/RD ขอ้กาํหนดทัว่ไปสาํหรับอุปกรณ์ขั้วต่อประธาน  
8.11.4.2/RD การจดัวางอุปกรณ์ขั้วต่อประธาน  
8.11.4.3/RD การยดึติดขั้วต่อประธาน  
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ตารางท่ี 2.8  ขอ้กาํหนดท่ี 5.7 ขอ้กาํหนดทางไฟฟ้า (ต่อ) 
ข้อกาํหนด รายการพจิารณาหรือทดสอบ ประเด็นพจิารณา- ทดสอบ 
8.11.4.4/RD การต่อกบัขั้วต่อสายประธาน  
8.11.4.5/RD สภาพเขา้ถึงไดข้องการต่อ  
8.11.5/RD ฟิวส์ประธาน และตวัตดัวงจรกระแสไฟฟ้าเกิน บริภณัฑ ์ME ติดตั้งแบบ

ถาวร ตวันาํสายนิวทรอน
ตอ้งไม่มีฟิวส์ 

8.11.6/RD การเดินสายภายในของส่วนวงจรประธาน > 0.75  
5.7.4.1 แรงดนัไฟฟ้าจากหมอ้แปลง หรือเคร่ืองแปลงผนั

กระแสสลบัไม่เกินแรงดนัไฟฟ้าตํ่าพิเศษขั้น
ปลอดภยั (Safety Extra Low Voltage หรือ SELV) 

ท่ี 25 V a.c. หรือ 60 V d.c. 
ระหวา่งสายไฟในวงจรท่ี
ไม่มีสายดิน 

 แยกออกจากแหล่งจ่ายไฟฟ้าประธานดว้ยหมอ้
แปลงไฟฟ้านิรภยั 

 

 แยกดว้ยวิธีอ่ืนเทียบเท่า 2MOOP 
5.7.4.2 ส่วนของยนิูตทาํฟันท่ีเกิดแรงดนัไฟฟ้าภายใน 

(Internal Voltage) สูงกวา่ SELV ตอ้งแยกทางไฟฟ้า
จากส่วนอ่ืนดว้ยส่ิงหน่ึงส่ิงใด เช่นฉนวน และใหถื้อ
วา่ส่ิงนั้นเป็นส่วนของยนิูตทาํฟัน 

ไม่มีส่วนของยนิูตทาํฟันท่ี
เกิดแรงดนัไฟฟ้าภายในสูง
กวา่ SELV 

5.7.4.3 ส่วนของยนิูตทาํฟันท่ีป้อนโดยแรงดนั SELV ไม่
สร้างแรงดนัไฟฟ้าภายใน เกิน SELV เวน้แต่แรงดนั
ภายในดงักล่าแยกทางไฟฟ้าจากส่วนอ่ืนอยา่ง
ปลอดภยั 

 

5.7.5 ส่ิงห่อหุม้ และฝาครอบเพื่อป้องกนั เป็นไปตาม IEC 60601-
1:2005 ขอ้ 16.4 

16.4/RD เปลือกหุม้  
5.7.6 การลน้ หก และป้องกนัของเหลวไหลเขา้ระบบ

ไฟฟ้า 
เป็นไปตาม IEC 60601-
1:2005 ขอ้ 11.6 

11.6/RD การไหลลน้ การหกรด การร่ัว นํ้าหรือฝุ่ นละอองเขา้ การทาํความสะอาด การฆ่า
เช้ือ การทาํใหป้ราศจากเช้ือ และความเขา้กนัไดก้บัสารท่ีใชบ้ริภณัฑ ์ME 

 



40 

ตารางท่ี 2.8  ขอ้กาํหนดท่ี 5.7 ขอ้กาํหนดทางไฟฟ้า (ต่อ) 
ข้อกาํหนด รายการพจิารณาหรือทดสอบ ประเด็นพจิารณา- ทดสอบ 
11.6.1/RD ทัว่ไป พิจารณาการป้องกนัอนัตราย

จากการช็อกไฟฟ้า / การไหล
ลน้ การหกรด การร่ัว นํ้าหรือ
ฝุ่ นละอองเขา้ การทาํความ
สะอาด การฆ่าเช้ือ การทาํให้
ปราศจากเช้ือ และความเขา้
กนัไดก้บัสารท่ีใชก้บั
บริภณัฑ ์ME 

11.6.2 การไหลลน้ในบริภณัฑ ์ME  
11.6.3 การหกรดบนบริภณัฑ ์ME และระบบ ME  
11.6.4 การร่ัว พิจารณาแฟ้มขอ้มูลการ

บริหารความเส่ียง 
11.6.5 นํ้าหรือฝุ่ นละอองเขา้ในบริภณัฑ ์ME และระบบ 

ME  
IPX 1 

11.6.6 การทาํความสะอาดและฆ่าเช้ือบริภณัฑ ์ME และ
ระบบ ME 

พิจารณาตารางท่ี 9.2 

11.6.7 การทาํความสะอาดและฆ่าเช้ือ ME และระบบ 
ME 

ไม่มีเจตนาทาํใหป้ราศจาก
เช้ือ 

11.6.8 ความเขา้กนัไดก้บัสารท่ีใชก้บั ME  ไม่มีการระบุถึงสารท่ีใชก้บั
บริภณัฑ ์

5.7.7 กระแสไฟฟ้าท่ียอมใหไ้หลผา่นโดยผูป่้วยยงั
ปลอดภยั 

เป็นไปตาม IEC 60601-
1:2005 ขอ้ 8.7 

5.7.8 ความคงทนของฉนวนไดอิเลก็ทริก หรือความทนแรงดนัไฟฟ้าของฉนวน 
5.7.8.1 ขอ้กาํหนดทัว่ไป พิจารณาการป้องกนัอนัตราย

จากการช็อกไฟฟ้า / ความทน
ไดอิเลก็ทริกเป็นไปตาม IEC 
60601-1:2005 ขอ้ 8.8.3 
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ตารางรางท่ี 2.8 ขอ้กาํหนดท่ี 5.7 ขอ้กาํหนดทางไฟฟ้า (ต่อ)  
ข้อกาํหนด รายการพจิารณาหรือทดสอบ ประเด็นพจิารณา- ทดสอบ 
5.7.8.2 ขอ้กาํหนดเพ่ิมเติมสาํหรับส่วนท่ีสมัผสักบัผูป่้วย  
 (1) ท่ีฉีดนํ้าร้อนท่ีทดสอบตามขอ้ 5.7.7 แลว้ไม่ตอ้ง

ทดสอบแรงดนัไฟฟ้าของฉนวน 
ไม่มีท่ีฉีดนํ้าร้อน 

 (2) แรงดนัไฟฟ้าในอุปกรณ์ต่อแบบ Type F ไม่สูง
กวา่ SELV ใหถื้อวา่มีการป้องกนัทางไฟฟ้าเพียงพอ 

แบบ B 

 (3) ส่วนท่ีสมัผสักบันํ้าซ่ึงอาจมีกระแสไฟฟ้า ต่อกบั
สายดิน (Protective Ground Wire) 

ส่วนของ cudpidor บริเวณ
ก๊อกนํ้า ไม่มีการต่อสายดิน 

 หรือ หุม้ฉนวนเพียงพอเสมือนต่อลงดิน  
5.7.9 การหยดุฉบัพลนัของแหล่งจ่ายพลงังาน เป็นไปตาม IEC 60601-

1:2005 ขอ้ 16.8 
16.8/RD การขดัจงัหวะของแหล่งจ่ายกาํลงัไฟฟ้าสู่ส่วนต่างๆ

ของระบบ  
 

5.7.10 กรณีอุปกรณ์บางช้ินท่ีทาํงานดว้ยแรงดนัไฟฟ้าไม่
เกิน SELV ระยะห่างระหวา่งตวันาํผวิฉนวน 
(Creepage Distance) และระยะห่างตวันาํในอวกาศ 
(Air Clerance) 

พิจารณาระยะห่างในอากาศ 
และตามผวิฉนวน เป็นไป
ตาม IEC 60601-1:2005 
ตารางท่ี 16 

ท่ีมา: บริษทั ซีซี ออโตพ้าร์ท จาํกดั, 2561; International Electrotechnical Commission, 2014 
 
ตารางท่ี 2.9  ขอ้กาํหนดขอ้ 6 การบรรจุ   
ข้อกาํหนด 

 
รายการพจิารณาหรือทดสอบ ประเดน็พจิารณา- 

ทดสอบ 

6.1 ยนิูตทาํฟันบรรจุในบรรจุภณัฑท่ี์ป้องกนัความเสียหายท่ีอาจ
เกิดข้ึนในระหวา่งการขนส่ง และการเกบ็รักษา 

 

 ในกรณีท่ีแนกยนิูตทาํฟันออกเป็นส่วน ๆ ใหร้ะบุช่ือ หรือ 
เคร่ืองหมายของส่วนนั้นไวท่ี้วสัดุห่อแต่ละส่วน เพื่อความ
สะดวกในการประกอบ และติดตั้ง ทั้งน้ีใหบ้ญัชีรายช่ือส่วนต่าง 
ๆ เหล่าน้ีดว้ย 

ไม่มีการแยก
ออกเป็นส่วน ๆ 

ท่ีมา: บริษทั ซีซี ออโตพ้าร์ท จาํกดั, 2561 
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ตารางท่ี 2.10 ขอ้กาํหนดขอ้ 7 เคร่ืองหมายและฉลาก 
ข้อกาํหนด รายการพจิารณาหรือทดสอบ ประเด็นพจิารณา- ทดสอบ 
7.1 ฐานยนิูตทาํฟันหรือดา้นหลงัพนกัพิงเกา้อ้ีผูป่้วย

ทางทนัตกรรมทุกหน่วย อยา่งนอ้ยมีเลข อกัษร 
หรือเคร่ืองหมายแจง้ รายละเอียดต่อไปน้ีเห็นง่าย 
และชดัเจน 

พิจารณาเคร่ืองหมายและ
ฉลาก 

 (1) ประเภท และแบบ Dental Unit 
 (2) ไฟฟ้าใชง้าน  
 ชนิดของกระแสไฟฟ้า จาํนวนเฟส และความถ่ี 

เป็นเฮิรตซ์ 
Vac, 50 Hz 

 แรงดนัไฟฟ้าท่ีกาํหนด หรือช่วงแรงดนัไฟฟ้าท่ี
กาํหนด เป็นโวลต ์

220 Vac 

 กาํลงัไฟฟ้า เป็นวตัต ์ 0.3 kW 
 (3) จุดต่อสายดินหรือขั้วต่อสายดิน  
 (4) แบบและขอ้กาํหนดของฟิวส์  
 (5) รุ่น หมายเลขรุ่น และหมายเลขลาํดบั รุ่น PENTAMED C-

SWING หมายเลขลาํดบั
PPC-160030 

 (6) ช่ือผูท้าํ หรือโรงงานท่ีทาํ หรือเคร่ืองหมาย
การคา้จดทะเบียน 

C,C Auto PART 
CO.,LTD. 

 (7) ประเทศท่ีทาํ Thailand 
7.2 การทาํเคร่ืองหมายท่ีส่วนควบคุมการทาํงาน 

แสดงเคร่ืองหมายหรือสยัลกัษณ์ หรืออกัษรวา่
เป็นสวิตซ์หลกั 

 

 ส่วนควบคุมการทาํงานอ่ืนใหแ้สดงการควบคุม
ดว้ยตวัเลข อกัษร หรือสญัลกัษณ์ท่ีเห็นไดง่้าย 
ชดัเจน และเขา้ใจง่าย 

แสดงดว้ยตวัเลข, อกัษร 
และสญัญาลกัษณ์ 

7.3 สญัลกัษณ์ต่าง ๆ ท่ีใชใ้นการควบคุม และใชง้าน 
เป็นไปตาม ISO 9687 

 

7.4 สีของแกนไฟฟ้า เป็นไปตาม มอก. 11 เป็นไปตาม มอก. 11 
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ตารางท่ี 2.10 ขอ้กาํหนดขอ้ 7 เคร่ืองหมายและฉลาก (ต่อ) 
ข้อกาํหนด รายการพจิารณาหรือทดสอบ ประเด็นพจิารณา- ทดสอบ 
7.5 คู่มือการใชง้าน และเอกสารประคาํอธิบายดา้น

เทคนิคเป็นภาษาไทย โดยรายละเอียดตาม
ภาคผนวก ข. 

 

7.6 กรณีใชภ้าษาต่างประเทศดว้ย มีความหมาย
ตรงกบัภาษาไทยท่ีกาํหนดไวข้า้งตน้ 

ไม่ใชภ้าษาต่างประเทศ 

ท่ีมา: บริษทั ซีซี ออโตพ้าร์ท จาํกดั, 2561 
 
ตารางท่ี 2.11 ขอ้กาํหนดขอ้ 8  ยกตวัอยา่ง และเกณฑก์ารตดัสิน  
ข้อกาํหนด รายการพจิารณาหรือทดสอบ ประเด็นพจิารณา- ทดสอบ 
8.1 การซกัตวัอยา่ง และเกณฑก์ารตดัสิน เป็นไป

ตามภาคผนวก ก. 
การซกัตวัอยา่งไม่ไดก้ระทาํโดย
ศูนยท์ดสอบ ฯ 

ท่ีมา: บริษทั ซีซี ออโตพ้าร์ท จาํกดั, 2561 
 
ตารางท่ี 2.12 ขอ้กาํหนดขอ้ 9  การทดสอบ  
ข้อกาํหนด รายการพจิารณาหรือทดสอบ ประเด็นพจิารณา- ทดสอบ 
9.1.1 วิธีท่ีใชใ้นการทดสอบ  
9.1.2 อุณหภูมิโดยรอบ ความช้ืน และความดนั

บรรยากาศ 
 

 อุณหภูมิ 15 - 35  24  
 ความช้ืน 45 – 75 % 72 % 
 ความดนับรรยากาศ 860 – 1060 mbar 1005 mbar 
9.1.3 การทดสอบใหเ้ป็นไปตามมาตรฐาน

ผลิตภณัฑอุ์ตสาหกรรม 
IEC 60601 – 1:2005 

9.2 การทดสอบอ่างบว้นนํ้า และความทนต่อการทาํ
ความสะอาดและฆ่าเช้ือ 

พิจารณาตารางท่ี 9.2 

9.3 การทดสอบความทนแรงดนัของระบบไฮดรอ
ลิก 

-เฝ้าดูการทดสอบ (Witness 
Test) 
-พิจารณาตารางท่ี 9.3 
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ตารางท่ี 2.12 ขอ้กาํหนดขอ้ 9  การทดสอบ (ต่อ) 
ข้อกาํหนด รายการพจิารณาหรือทดสอบ ประเด็นพจิารณา- ทดสอบ 
9.4 การทดสอบอุปกรณ์กนัความผดิพลาด  
ท่ีมา: บริษทั ซีซี ออโตพ้าร์ท จาํกดั, 2561 
 
 2.3.2 หลกัการขอรับรองมาตรฐาน 
 
  โดยเง่ือนไขของอุตสาหกรรมเคร่ืองมือแพทย ์หากมีการพฒันาผลิตภณัฑ์ข้ึนมา
ใหม่จะตอ้งดาํเนินการภายใตม้าตรฐานผลิตภณัฑท่ี์มีอยูท่ ั้งในระดบัสากลและระดบัประเทศ โดยการ
ทดสอบผลิตภณัฑจ์ะตอ้งดาํเนินการตามกระบวนการมาตรฐาน ISO 17025 หรือมาตรฐานท่ีสูงกว่า
ทั้งส้ิน โดยมีกระบวนการขอรับรองมาตรฐานดงัน้ี   
  (1) ทาํการคน้หาห้องทดสอบท่ีผ่านการรับรองมาตรฐาน ISO 17025 ซ่ึงมีอยู่ทัว่
โลก ทั้งน้ีในประเทศไทยมีเพียงไม่ก่ีแห่งท่ีไดรั้บการรับรอง และจะตอ้งผา่นการรับรองในหวัขอ้ท่ีป็
นขอ้กาํหนดการทดสอบดว้ย 
  (2) ทําการติดต่อหน่วยงานเพื่อกรอกรายละเอียดผลิตภัณฑ์และมาตรฐานท่ี
เก่ียวขอ้ง 
  (3) หารือกบัหอ้งทดสอบในวิธีการทดสอบและกระบวนการยนืยนัผล 
  (4) ดาํเนินการรอผลการทดสอบ ระหว่างน้ีจะมีการติดต่อจากห้องทดสอบเพื่อ
สอบถามความเขา้ใจ 
  (5) ไดรั้บผลการทดสอบ 
 
  สาํหรับผลิตภณัฑ ์ยนิูตทาํฟัน จะแบ่งการทดสอบเป็น 2 ประเภท ไดแ้ก่ 
   1. ทดสอบตาม มอก  2610-2556 ซ่ึงทําการทดสอบท่ี ศูนย์ทดสอบ
ผลิตภณัฑไ์ฟฟ้าและอิเลกทรอนิกส์ 
   2. ทดสอบระบบซอฟแวร์ ซ่ึงทาํการทดสอบท่ี ศูนยเ์ทคโนโลยีอิเลกทรอ
นิกส์และคอมพิวเตอร์แห่งชาติ  (บริษทั ซีซี ออโตพ้าร์ท จาํกดั, 2561) 
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2.4 หลกัเกณฑ์ในการขึน้บัญชีนวตักรรมและวธีิการขึน้ทะเบียนบัญชียูนิตทาํฟันที ่
      พฒันาขึน้มา 
 
 2.4.1 หลกัเกณฑ์การขึน้บัญชีนวตักรรม 
 
  บญัชีนวตักรรมเป็นกลไกภาครัฐท่ีช่วยสนบัสนุนและส่งเสริมการสร้างนวตักรรม
ทั้งท่ีเป็นผลิตภณัฑแ์ละการบริการ โดยมีเป้าหมายในการสร้างโอกาสผูป้ระกอบการไทยในการกา้ว
ไปสู่มาตรฐานสากล โดยท่ีหน่วยงานภาครัฐของไทยท่ีมีความตอ้งการใชสิ้นคา้จะสามารถจดัซ้ือจดั
จา้งไดด้ว้ยวิธีเฉพาะเจาะจง กระบวนการในการข้ึนทะเบียนบญัชีนวตักรรม มี 2 ขั้นตอนหลกั ไดแ้ก่ 
 
  (1)  กระบวนการตรวจสอบคุณสมบติัผลงานนวตักรรม คือ 
   1.1) เกิดผลงานวิจัยซ่ึงพฒันาโดยหน่วยงานรัฐและเอกชนไทยอย่างมี
นยัสาํคญั 
   1.2) ตอ้งผ่านการทดสอบคุณภาพและรับรองมาตรฐานโดยสถาบันท่ี
น่าเช่ือถือตามหลกัเกณฑ ์ดงัน้ี 
    (1.2.1) ผลิตภณัฑห์รือบริการท่ีขอข้ึนทะเบียนตอ้งเป็นผลมาจาก
การวิจัยหรือการพฒันา อย่างมีนัยสําคญัโดยสถาบนัวิจัยไทย สถาบันการศึกษาของไทย หรือ
ภาคเอกชนไทย 
    (1.2.2)  เจา้ของผลิตภณัฑห์รือบริการท่ียื่นคาํขอข้ึนทะเบียนตอ้ง
เป็นนิติบุคคลท่ีจด ทะเบียนกบักรมพฒันาธุรกิจการคา้ และมีผูถื้อหุ้นเป็นสัญชาติไทยไม่นอ้ยกว่า 
ร้อยละ 51 หรือองคก์รภาครัฐท่ีมีอาํนาจหนา้ท่ีตามกฎหมายในการผลิตและจาํหน่าย 
    (1.2.3)  ผลิตภัณฑ์หรือบริการท่ีขอข้ึนทะเบียนต้องผ่านการ
รับรองมาตรฐานบงัคบัของ ผลิตภณัฑห์รือบริการนั้นๆ (ถา้มี) รวมทั้งผา่นการตรวจสอบจากสถาบนั
ท่ีน่าเช่ือถือ 
    (1.2.4)  ผลิตภัณฑ์หรือบริการท่ีขอข้ึนทะเบียนต้องผ่านการ
ทดสอบคุณภาพตามท่ีระบุใน เอกสารกาํกบัผลิตภณัฑห์รือบริการ รวมถึงตอ้งผา่นการทดสอบความ
ปลอดภยัในการใชง้านและไม่ส่งผลกระทบต่อส่ิงแวดลอ้ม จากหน่วยงานวิเคราะห์ทดสอบท่ีเช่ือถือ
ได ้

  (2) กระบวนการตรวจสอบราคาและจดัทาํประกาศบญัชีนวตักรรมไทย    กระบวน  
การข้ึนทะเบียนบญัชีนวตักรรมไทย 
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  ทั้งน้ีกระบวนการตรวจสอบคุณสมบติัของการเป็นนวตักรรมถือเป็นการ
รับรองผลิตภณัฑว์่าเขา้เกณฑใ์นการเป็นนวตักรรมไทย ซ่ึง นวตักรรมไทยนั้น หมายถึง ผลิตภณัฑ์
หรือบริการใหม่ท่ีพฒันาจากกระบวนการวิจยั พฒันา หรือการปรับปรุงผลิตภณัฑ์หรือบริการเติม
ดว้ยองคค์วามรู้ดา้นวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีในประเทศไทย โดยคนไทยมีส่วนร่วม ซ่ึงอาจเป็น
ผลิตภัณฑ์หรือบริการท่ีมีความคล้ายคลึงกับส่ิงท่ีมีอยู่แล้วก็ได้ อน่ึงนวัตกรรมไทยในท่ีน้ีไม่
จาํเป็นตอ้งพฒันาข้ึนในประเทศทั้งหมด อาจซ้ือหรือนาํเขา้บางส่วนมาจากต่างประเทศก็ได ้ซ่ึง
ผลงานท่ีไดรั้บการข้ึนบญัชีนวตักรรมไทยไปแลว้ บางรายการก็ไม่ใช่ผลิตภณัฑ์ใหม่ท่ีไม่เคยมีมา
ก่อนในโลก แต่เป็นการวิจยัพฒันาโดยเอกชนไทยซ่ึงอาจเป็นการลดการนาํเขา้หรือมีคุณสมบติั
ใกล้เคียงหรือดีกว่าส่ิงท่ีมีอยู่แล้วในปัจจุบันก็ได้ และถ้าหากผลิตภัณฑ์หรือบริการนั้ นๆไม่มี
มาตรฐานกําหนด ก็จะต้องแสดงเอกสารการวิเคราะห์ทดสอบจากหน่วยงานท่ีเช่ือถือได้ ว่า
ผลิตภณัฑห์รือบริการมีคุณภาพตามท่ีระบุในเอกสารกาํกบัผลิตภณัฑห์รือบริการ ทั้งน้ีจะข้ึนอยู่กบั
การพิจารณาของคณะกรรมการ (สาํนกังานพฒันาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยแีห่งชาติ, 2560) 
 
  เอกสารคาํขอท่ีทางผูป้ระกอบการตอ้งกรอกเพื่อใชเ้ป็นขอ้มูลสนบัสนุนใน
การข้ึนทะเบียนบญัชีนวตักรรมนั้นประกอบไปดว้ย 4 ส่วน  ไดแ้ก่ 
  ส่วนท่ี 1  :  ขอ้มูลทัว่ไป 
  ส่วนท่ี 2  :  รายละเอียดเชิงพาณิชยข์องผลงานนวตักรรม 
  ส่วนท่ี 3  :  รายละเอียดเชิงเทคนิคของผลงานนวตักรรม 
  ส่วนท่ี 4 :  เอกสารประกอบแนบทา้ยแบบคาํขอข้ึนทะเบียนบญัชีนวตักรรม
ไทย 
  โดยส่วนท่ีมีความเก่ียวขอ้งกบัผลิตภณัฑ์และบริการมากท่ีสุดคือ ส่วนท่ี 3 
รายละเอียดเชิงเทคนิคของผลงานนวตักรรม ซ่ึงจะแสดงถึงรายละเอียดของผลิตภณัฑ์หรือบริการ
นั้นๆ โดยทางผูป้ระกอบการจะตอ้งมีขอ้มูลทั้ง  4 ดา้น  ไดแ้ก่ 
 
   ขอ้มูลทางดา้นงานวิจยัและพฒันาท่ีเก่ียวขอ้งกบัผลงานนวตักรรม 
    1) รายละเอียดวิธีการไดม้าซ่ึงผลงานวิจยัพฒันาท่ีเก่ียวขอ้งกับ
ผลงานนวตักรรมอยา่งมีนยัสาํคญั อาทิ หนงัสืออนุญาตใหใ้ชสิ้ทธ์ิ สญัญาจา้งวิจยั สญัญารับถ่ายทอด
เทคโนโลย ีรายงานการวิจยัและอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง 
    2) การคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญา (IP) เช่น สิทธิบัตร อนุ
สิทธิบตัร คาํขอสิทธิบตัร คาํขออนุสิทธิบตัร ความลบัทางการคา้ ลิขสิทธ์ิ เป็นตน้ ใหร้ะบุขอ้มูล อาทิ 
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ประเภท เลขท่ี เลขคาํขอ ช่ือ ปีท่ีไดรั้บ/ปีท่ียื่น วนัหมดอาย ุกรรมสิทธ์ิผลงานวิจยัและพฒันาในการ
นาํไปผลิต จาํหน่าย และให้บริการ ในกรณีหน่วยงานท่ีขอข้ึนทะเบียนฯ ไม่ใช่เจา้ของกรรมสิทธ์ิ
ผลงาน โปรดระบุรายละเอียดและแนบเอกสารอนุญาตหรือแต่งตั้ง ให้มีสิทธิในการนาํผลงานวิจยั
และพฒันาไปผลิต และ/หรือ จาํหน่าย 
    3) มาตรฐานและกฏระเบียบท่ีเก่ียวขอ้งกบัผลงานนวตักรรมท่ีขอ
ข้ึนทะเบียนบญัชีนวตักรรมไทย(โดยแบ่งเป็น มาตรฐานบงัคบั (Mandatory Standard)  มาตรฐาน
สมัครใจ (Voluntary Standard) และ มาตรฐานเทียบเคียงในประเทศ/ต่างประเทศ (Reference 
Standard)(ท่ีเก่ียวขอ้งทางดา้นประสิทธิภาพการใชง้าน ดา้นความปลอดภยั และดา้นผลกระทบต่อ
ส่ิงแวดล้อม) และโปรดแนบเอกสารใบรับรอง (Certificate) หรือ ใบอนุญาต และรายละเอียด
ประกอบต่างๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง 
    4) ผลการวิเคราะห์ทดสอบเปรียบเทียบกบัขอ้กาํหนดคุณลกัษณะ 
(Specification) ของผลงานนวตักรรม ท่ีแสดงในเอกสารกาํกับผลิตภณัฑ์/บริการ  บญัชีรายการ 
(Catalogue) หรือ แผ่นพบัสําหรับโฆษณา (Brochure)  เพื่อการจาํหน่ายหรือให้บริการเชิงพาณิชย์
จากหน่วยงานวิเคราะห์ทดสอบท่ีเช่ือถือได ้(สาํนกังานพฒันาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยแีห่งชาติ, 
2560) 
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รูปท่ี 2.22 ขั้นตอนการพิจารณาบญัชีนวตักรรม   
ท่ีมา: สาํนกังานพฒันาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยแีห่งชาติ, 2560 



 
บทที ่3 

 
ระเบียบวธีิการวจิยั 

 
 3.1 วเิคราะห์ช่องว่างของผลติภณัฑ์ในปัจจุบันกบัเทคโนโลยรีะดบัโลก 
 

 3.1.1 เทคโนโลยปัีจจุบัน 
 

ในปัจจุบนัยนิูตทาํฟันท่ีไดผ้ลิตข้ึนมีการใชเ้ทคโนโลยท่ีีช่วยใหท้นัตแพทยส์ามารถ 
ใชง้านไดส้ะดวกและเหมาะสมกบัการปฏิบติังานไดดี้ เทคโนโลยดีงักล่าว อาทิเช่น 

(1) สามารถรักษาคนไขไ้ดทุ้กอิริยาบถดว้ยแกนหมุน 180 องศา 
(2) อุปกรณ์ฝาครอบท่ีถอดไดง่้าย 
(3) แขนวางหวักรอสามารถรับนํ้าหนกัไดดี้ทุกกรณี 
(4) ยกเกา้อ้ีดว้ยระบบไฮโดรลิก 
(5) 3 Memorys Position 
(6) ระบบสายดินทั้งระบบ ตามมาตรฐานสากล 
(7) ระบบควบคุม วาลว์นํ้าและวาลว์ลม เป็นระบบควบคุมดว้ยลมทั้งระบบ 
(8) ระบบควบคุมฉุกเฉิน กรณีแพงควบคุมขดัขอ้ง 
(9) มีการป้องกนัการสมัผสัปุ่มควบคุมโดยไม่ตั้งใจ 
(10) ปรับระดบัโคมไฟได ้2 ระดบั 

 

3.1.2 เทคโนโลยรีะดับโลก 
(1) การเคล่ือนท่ีโดยการปรับข้ึนลงดว้ยมอเตอร์เกียร์ 
(2) เบาะเป็นแบบเบาะนวด 
(3) ระบบแจง้เตือนการซ่อมบาํรุงใน monitor 
(4) โครงสร้างหลกัทาํดว้ยเหลก็หล่อ 
(5) โครงสร้างหลกัทาํดว้ยอลูมิเนียมและเหลก็ 
(6) มีระบบส่งขอ้มูลปรึกษาระยะไกล 
(7) หวักรอมีไฟส่องสวา่ง 
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รูปท่ี 3.1 แสดงการเปรียบเทียบเทคโนโลย ี
ท่ีมา: บริษทั ซีซี ออโตพาร์ท จาํกดั, 2561 
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3.2 กรอบแนวคดิการวจิยั 
 
 การพฒันาผลิตภณัฑใ์นงานวิจยัน้ีมีกรอบแนวคิดในการพฒันาโดยคาํนึงถึงการต่อยอดเชิง
พาณิชย ์ดงัน้ี 

(1) ใชเ้ทคโนโลยท่ีีสามารถต่อยอดไปขายไดท้ัว่โลก 
(2) สามารถลดตน้ทุนการผลิต เพิ่มประสิทธิภาพทางการขาย 
(3) มีจุดเด่นของผลิตภณัฑ ์
(4) แกปั้ญหาท่ีจะเกิดข้ึนทั้งในปัจจุบนัและอนาคต 
(5) ทดแทนการนาํเขา้ 
(6) สามารถผา่นมาตรฐานทั้งภาคบงัคบัและสมคัรใจได ้

 
 จากกรอบแนวคิดดงักล่าวจึงสามารถจาํแนกกรอบการวิจยัเป็น 2 หวัขอ้ใหญ่ ไดแ้ก่ 
 

3.2.1. การพฒันายูนิตทาํฟันเพ่ือให้สอดคลอ้งกับความตอ้งการของตลาดและสามารถ
ยกระดบัสู่เชิงพาณิชยไ์ด ้
 
  3.2.1.1 การพฒันาโครงสร้างของยนิูตทาํฟัน 
              จากการศึกษาเทคโนโลยจีากผูผ้ลิตและผลิตภณัฑต่์างประเทศ จะเห็นไดว้่า
มีทั้งในส่วนของดา้นวสัดุท่ีนาํมาใชป้ระกอบไปดว้ย อลูมิเนียม,เหลก็ และเหลก็หล่อ ทั้งน้ีแต่เดิมทาง
บริษทั ซีซี ออโตพาร์ท จาํกดั ไดใ้ชเ้หลก็ SS400 (SS41)  ซ่ึงเป็นเหลก็เหนียวรีดร้อน เหมาะสาํหรับ
โครงสร้างทัว่ๆ ไป มีคุณสมบติัในการเช่ือมท่ีดี สามารถเช่ือมต่อไดง่้าย ใชง้านไดท้ั้งงานก่อสร้าง 
สะพาน และอุตสาหกรรมยานยนต ์สามารถชุบแขง็ไดโ้ดยการเติมคาร์บอน (Carburizing) เพ่ือเพิ่ม
ความแขง็แรง โดยมีรูปร่างเป็นเหลก็กลมและเหลก็แบนท่ีจะตอ้งนาํมาเช่ือมติดกนัใหเ้ป็นโครงสร้าง
เพื่อใชรั้บแรงกดจากตวัผูป่้วย 
  ในส่วนของกลไกท่ีใชใ้นการยกและปรับระดบั มีทั้งใชเ้ทคโนโลยีไฮโดร
ลิกส์และเทคโนโลยมีอเตอร์เกียร์โดยแต่เดิมท่ีทาง บริษทั ซีซี ออโตพาร์ท จาํกดั ใชไ้ดแ้ก่เทคโนโลยี
ไฮโดรลิกส์ เน่ืองจากเหมาะกบัสภาพการใชง้านในประเทศไทย 
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รูปท่ี 3.2 โครงสร้างยนิูตทาํฟัน 
ท่ีมา: บริษทั ซีซี ออโตพาร์ท จาํกดั, 2561 
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โดยงานวิจยัน้ีจะมีการคดัเลือกเทคโนโลยท่ีีใชใ้นยนิูตทาํฟันรุ่นใหม่ของ
บริษทัโดยการคาํนึงถึงสภาพการใชง้านในประเทศและตน้ทุนการผลิตโดยมีขั้นตอนการวิจยัดงัน้ี 

1) คดัเลือกชนิดของวสัดุท่ีเหมาะสมกบัผลิตภณัฑ ์

2) ทดสอบการรับแรงของโครงสร้าง 
3) ทดสอบคุณสมบติัวสัดุภายหลงักระบวนการผลิต 

 

 
 

รูปท่ี 3.3 กระบวนการผลิตยนิูตทาํฟันดว้ยเหลก็เหนียว 
ท่ีมา: บริษทั ซีซี ออโตพาร์ท จาํกดั, 2561 
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1.1)    การพฒันาโครงสร้างของยนิูตทาํฟันการคดัเลือกชนิดของวสัดุท่ี 
เหมาะสมกบัผลิตภณัฑ ์

   การคดัเลือกวสัดุท่ีนาํมาใชใ้นการผลิตโครงสร้างของผลิตภณัฑมี์ 
การใชห้ลกัการทั้งในดา้นตน้ทุนการผลิตและความเหมาะสมกบัเทคโนโลยีในการผลิตของบริษทั 
โดยวิธีการผลิตเดิมท่ีจะใชเ้หลก็เหนียวเส้นในการผลิตและมีกระบวนการเช่ือมซ่ึงเป็นกระบวน การ
ท่ีมีค่าใชจ่้ายทางดา้นบุคลากรในการผลิตท่ีสูง รวมถึงคุณภาพของผลิตภณัฑก์จ็ะข้ึนอยูก่บัทกัษะของ
บุคลากรในการเช่ือมเช่นกนั 
 

 
 

รูปท่ี 3.4 กระบวนการผลิตยนิูตทาํฟันดว้ยเหลก็เหนียว 
ท่ีมา: บริษทั ซีซี ออโตพาร์ท จาํกดั, 2561 
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   ทั้งน้ีผูว้ิจัยได้เสนอกระบวนการผลิตท่ีเหมาะสมกับบริษัทอีก
กระบวนการหน่ึงคือการหล่อเหล็ก เน่ืองจากไม่มีความจาํเป็นในการใชบุ้คลากรทกัษะสูงในการ
เช่ือมอีกทั้งยงัสามารถควบคุมกระบวนการผลิตและคุณภาพของผลิตภณัฑไ์ด ้ตามกระบวนการผลิต
ดงัน้ี 

 
รูปท่ี 3.5  กระบวนการผลิตยนิูตทาํฟันดว้ยเหลก็หล่อ 

ท่ีมา: บริษทั ซีซี ออโตพาร์ท จาํกดั, 2561 
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ตารางท่ี 3.1 เปรียบเทียบวสัดุในเกรดต่างๆ 
วสัดุ กระบวน 

การข้ึนรูป 
ส่วนประกอบ Tensile 

Strength 
(N/mm2) 

Brinell 
Hardness 
(HB) 

Elongation 
(%) 

C 
(%) 

        Si 
      (%) 

Mn 
(%) 

P 
(%) 

S 
(%) 

   

SS330 รีดร้อน 
   

0.05 
max 

0.05 
max 

330-430  21-28 

SS400 รีดร้อน 
   

0.005 
max 

0.05 
max 

400-510  17-23 

SS540 รีดร้อน 0.3 
max 

 
1.6 
max 

0.04 
max 

0.04 
max 

540  13-17 

FC 100 เหลก็หล่อ      100 201  
FC250 เหลก็หล่อ 2.8-

3.4 
1.4-2.4 

0.5-
1.2 

0.15 
max 

0.15 
max 

250 241  

FC 350 เหลก็หล่อ      350 277  
SF440A ตีข้ึนรูป 0.6 

max 
0.15-
0.5 

0.3-
1.2 

0.03 
max 

0.035 
max 

440-540 121 24 

SF540A ตีข้ึนรูป      540-690 152 20-21 

 
การเลือกวสัดุท่ีมาทดแทนวสัดุ SS400 ซ่ึงข้ึนรูปด้วยกระบวนการรีดร้อนมาในรูปแบบ

เหลก็แบน เม่ือตอ้งการลดกระบวนการเช่ือมในสายการผลิตจึงจาํเป็นท่ีจะตอ้งคดัเลือกวสัดุทดแทน
ตามตารางท่ีไดร้ะบุคุณสมบติัของวสัดุ ทั้งน้ีเม่ือไดมี้การเปรียบเทียบกระบวนการผลิต ผลปรากฏว่า
กระบวนการหล่อเป็นกระบวนการท่ีมีค่าใช้จ่ายในกระบวนการผลิตท่ีตํ่ากว่ากระบวนการอ่ืน 
เน่ืองจากมีโรงงานอุตสาหกรรมสนับสนุนในประเทศไทยท่ีสามารถสนับสนุนการผลิตได้ใน
ประเทศ เม่ือผูว้ิจยัทาํการเปรียบเทียบคุณสมบติัของโลหะท่ีเหมาะสมจึงคดัเลือกวสัดุ FC250  มาใช้
ในการผลิตเป็นผลิตภณัฑเ์น่ืองจากมี Tensile Strength อยู่ในค่าท่ีเหมาะสมและมีค่าความแขง็ไม่สูง
มาก  
 

3.2.1.2  การพฒันาระบบการจดัการยนิูตทาํฟัน 
   จากการศึกษาเทคโนโลยท่ีีเหมาะสมกบัการจดัทาํระบบจดัการยนิูตทาํฟัน

ยงัพบว่าผลิตภณัฑใ์นตลาดยงัมีระบบจดัการเป็นส่วนประกกอบท่ีนอ้ยมาก จะพบไดใ้นผลิตภณัฑ์
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ท่ีมาจากต่างประเทศซ่ึงมีระบบการแจง้เตือนซ่อมบาํรุงและระบบส่งขอ้มูลปรึกษาระยะไกล ทั้งน้ี
จะตอ้งคดัเลือกเทคโนโลยีท่ีเหมาะสมกบัโครงสร้างพื้นฐานของประเทศไทย ตลอดจนคาํนึงถึง
จาํนวนยูนิตทาํฟันท่ีมีมากและกระจายอยู่หลากหลายพื้นท่ีในประเทศไทย ส่งผลให้ทีมซ่อมบาํรุง
เสียเวลาในการเดินทาง ซ่ึงกระทบต่อตน้ทุนท่ีเกิดข้ึนทั้งในดา้นของบริษทัผูบ้ริการและคลินิกทาํฟัน 
 

3.2.1.3 พฒันาระบบเซนเซอร์ในการตรวจวดัขอ้มูล 

 
รูปท่ี 3.6 ระบบการทาํงานของเซนเซอร์ 
ท่ีมา: บริษทั ซีซี ออโตพาร์ท จาํกดั, 2561 

 
1) วดัระดบัแรงดนันํ้าท่ีจ่ายใหก้บัยนิูตทาํฟันท่ีมีแรงดนัตามเกณฑม์าตรฐานท่ียนิูตทาํงานได ้

( 1-3 bars ) 
 2) วดัระดบัแรงดนัลมท่ีใชง้านในยนิูตทาํฟัน 
  2.1) ลมหลกั (Main Air) ท่ีต่อมาจากเคร่ืองอดัอากาศ (Air Compressor) ตามเกณฑ์
มาตรฐาน 2-15 bars 
  2.2) ลมท่ีใชง้านกบัหวักรอฟัน (Headpiece Pressure) ตามเกณฑม์าตรฐาน 2-4 bars 
 3) วดักระแสไฟฟ้าเพื่อบ่งบอกการทาํงานของอุปกรณ์ 
  3.1) Solenoid Value สาํหรับนํ้าบว้นปาก 
  3.2) Solenoid Value สาํหรับควบคุมนํ้ามนัไฮดรอลิก 
  3.3) กระแสของระบบไฟแสงสวา่ง (Dental Light) 
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 4) วดัแรงดนัไฟฟ้า (Voltage) 
  4.1) วดัแรงดนัไฟฟ้าท่ีจ่ายใหก้บัยนิูตทาํฟัน 
 

ขอ้มูลจากทุก Sensor จะถูกรวบรวมและประมวลผลตามคาํสั่งของโปรแกรมท่ีพฒันาใน 
Microprocessor เพื่อส่งผลการวิเคราะห์ผ่านระบบ Internet ให้กบัผูใ้ชง้านตามแผนภาพการทาํงาน
ของระบบอจัฉริยะ 

 

 
 

รูปท่ี 3.7 การทาํงานของระบบอจัฉริยะ 
                 ท่ีมา: บริษทั ซีซี ออโตพาร์ท จาํกดั, 2561 

 
3.2.2 พฒันาโปรแกรมระบบตรวจสอบและแจ้งเตือนการใช้งานของยูนิตทาํฟันผ่าน

เครือข่ายอินเตอร์เนต ออกแบบระบบโดยการคาํนึงถึงขอ้ดีในเชิงพาณิชย ์ดงัน้ี 
3.2.2.1 การซ่อมบาํรุงรักษายนิูตทาํฟันในปัจจุบนัจะดาํเนินการเม่ือไดรั้บการแจง้ 

จากผูใ้ชง้าน ซ่ึงขณะนั้นระบบไม่สามารถใชง้านไดแ้ลว้ ช่างตอ้งเดินทางเขา้ไปยงัสถานท่ีติดตั้ง และ
ทาํการตรวจเช็คระบบดว้ยเคร่ืองมือวดัทัว่ไปและใชส้ายตาสงัเกตอาการ  

3.2.2.2 การบาํรุงรักษาประจาํรอบ จะเป็นการตรวจสอบสภาพทัว่ไป ทดสอบการ 
ทาํงานของระบบ และทาํความสะอาดระบบ 
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3.2.3 การทดสอบมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ยูนิตทาํฟันเพื่อการข้ึนทะเบียนในบัญชี
นวตักรรม 

การทดสอบมาตรฐานผลิตภณัฑส์าํหรับผลิตภณัฑ ์ยนิูตทาํฟัน จะแบ่งการทดสอบ 
เป็น 2 ประเภท ไดแ้ก่ 

1) ทดสอบตาม มอก 2610-2556 ซ่ึงทาํการทดสอบท่ี ศูนยท์ดสอบผลิตภณัฑ ์
ไฟฟ้าและอิเลกทรอนิกส์ 

2) ทดสอบระบบซอฟแวร์ ซ่ึงทาํการทดสอบท่ี ศูนยเ์ทคโนโลยอิีเลกทรอนิกส์ 
และคอมพิวเตอร์แห่งชาติ 
 

3.2.2.1 มาตรฐานผลิตภณัฑย์นิูตทาํฟัน มอก 2610-2556 
มาตรฐานระดบัชาติท่ีตอ้งผา่นการรับรองไดแ้ก่ มอก2610-2556  ทั้งน้ีการ 

ทดสอบจะตอ้งทาํการทดสอบผา่นห้องปฏิบติัการท่ีผา่นการรับรองตามมารตรฐาน ISO 17025 เพ่ือ
เป็นการยนืยนัความน่าเช่ือถือของผลการทดสอบ 

ทาํการทดสอบตามขอ้กาํหนดของการทดสอบมีรายละเอียดในประกาศ 
กระทรวงอุตสาหกรรม ฉบบัท่ี 4606 พ.ศ. 2557 เม่ือวนัท่ี 27 มกราคม พ.ศ. 2557 โดยมีขอ้มูลสาํหรับ
มาตรฐานผลิตภณัฑ์อุตสาหกรรม ยูนิตทาํฟันและมีขอ้กาํหนดสําหรับมาตรฐานผลิตภณัฑ์ตั้งแต่
ขอ้กาํหนดท่ีขอ้ 5 ถึงขอ้กาํหนดขอ้ท่ี 9 

ขอ้กาํหนดขอ้ 5 คุณลกัษณะท่ีตอ้งการ ประกอบไปดว้ย 7 ขอ้ยอ่ย ไดแ้ก่ 
   ขอ้กาํหนดท่ี 5.1 ลกัษณะทัว่ไป 
   ขอ้กาํหนดท่ี 5.2 ส่วนเคล่ือนท่ีได ้
   ขอ้กาํหนดท่ี 5.3 ส่วนควบคุมการทาํงาน 
   ขอ้กาํหนดท่ี 5.4 การทนต่อการทาํคามสะอาด และฆ่าเช้ือ 
   ขอ้กาํหนดท่ี 5.5 อุณหภูมิสูงสุดท่ียอมรับไดข้องอุปกรณ์ต่างๆ 
   ขอ้กาํหนดท่ี 5.6 ขอ้กาํหนดทางกล 
   ขอ้กาํหนดท่ี 5.7 ขอ้กาํหนดทางไฟฟ้า 

ขอ้กาํหนดขอ้ 6 การบรรจุ   
ขอ้กาํหนดขอ้ 7 เคร่ืองหมายและฉลาก 
ขอ้กาํหนดขอ้ 8  ยกตวัอยา่ง และเกณฑก์ารตดัสิน 
ขอ้กาํหนดขอ้ 9  การทดสอบ  
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3.2.2.2 มาตรฐานทางดา้นซอฟแวร์ ISO/IEC25040:2011 และ ISO/IEC29119- 
2:201 

ทาํการทดสอบฟังกช์ัน่การทาํงานของระบบซอฟแวร์ทั้งส้ิน 5 ฟังกช์ัน่ 
ไดแ้ก่ 

1) ฟังกช์ัน่ 101 ฟังกช์ัน่เขา้สู่ระบบดว้ยบญัชีผูใ้ช ้จาํนวน 2 กรณีทดสอบ 
2) ฟังกช์ัน่ 102 ฟังกช์ัน่แสดงผลท่ียนิูตทนัตกรรมและเวปแอพพลิเคชัน่ 

จาํนวน 19 กรณีทดสอบ 
3) ฟังกช์ัน่ 103 ฟังกช์ัน่แกไ้ขค่าสูงสุด ตํ่าสุด จาํนวน 15 กรณีทดสอบ 
4) ฟังกช์ัน่ 104 ฟังกช์ัน่ดูประวติัขอ้มูล จาํนวน 1 กรณีทดสอบ 
5) ฟังกช์ัน่ 105 ฟังกช์ัน่นาํประวติัขอ้มูลออก จาํนวน 1 กรณีทดสอบ 
 

3.2.4  ยืน่ขอรับรองมาตรฐาน มอก. กบัสาํนกังานมาตรฐานผลิตภณัฑอุ์ตสาหกรรม 
            3.2.4.1 ทาํการยื่นเอกสารผลการทดสอบผลิตภัณฑ์เพื่อให้สํานักงานมาตรฐาน

ผลิตภณัฑอุ์ตสาหกรรม กระทรวงอุตสาหกรรมเพ่ือพิจารณา 
           3.2.4.2 ยืน่ขอข้ึนทะเบียนบญัชีนวตักรรม กบัหน่วยงาน สาํนกังานวิทยาศาสตร์และ

เทคโนโลยแีห่งชาติ 
          3.2.4.3 ทาํการยืน่เอกสารท่ีเก่ียวขอ้งกบัเพื่อใหห้น่วยงานฯพิจารณา 



61 
 

 
รูปท่ี 3.8  ระบบตรวจสอบและแจง้เตือนการใชง้านยนิูตทาํฟัน 

ท่ีมา: บริษทั ซีซี ออโตพาร์ท จาํกดั, 2561 
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วิเคราะห์จุดอ่อน 

ทดสอบการรับแรง 

ทดสอบคุณสมบัติของวัสดุ

ภายหลังกระบวนการผลิต 

พัฒนาทางด้านโครงสร้าง พัฒนาทางด้านระบบการจัดการยูนิต

ทําฟัน (IOT และ Application) 

 สมอ 2610  ISO/IEC 25040  ISO/IEC 29119 

ออกแบบยูนิตทําฟัน  ให้ได้มาตรฐาน 

• วัสดุและวัตถุดิบ 

• การออกแบบ 

• กระบวนการผลิต 

• ต้นทุน 

• เทคโนโลยีท่ีเหมาะสม 

คัดเลือกวัสดุท่ีเหมาะสม พัฒนาระบบเซนเซอร์ในการตรวจวัด

ข้อมล ( ออกแบบวงจร PCB) 

พัฒนาโปรแรมระบบตรวจสอบและ 

แจ้งเตือนการใช้งานยูนิตทําฟันผ่าน 

เครือข่ายอินเตอร์เนต ( ออกแบบ  

block diagram ของแอพพลิเคชั่น) 

การพฒันายูนิตทาํฟัน 

IEC 60601 

รูปท่ี 3.9 การพฒันายนิูตทาํฟันและการทดสอบมาตรฐาน 
ท่ีมา: บริษทั ซีซี ออโตพาร์ท จาํกดั, 2561 

 



 
บทที ่4 

 
ผลการวจิยั 

 

4.1 ผลการวเิคราะห์จุดอ่อนและการพฒันายูนิตทาํฟันเพือ่ให้สอดคล้องกบัความต้องการ 
      ของตลาดเพือ่ให้สามารถยกระดบัสู่เชิงพาณชิย์ได้ 
 
 จากการศึกษาเทคโนโลยีจากผูผ้ลิตและผลิตภณัฑ์ต่างประเทศ จะเห็นไดว้่ามีทั้งในส่วน

ของดา้นวสัดุท่ีนาํมาใชป้ระกอบไปดว้ย อลูมิเนียม,เหล็ก และเหลก็หล่อ ทั้งน้ีแต่เดิมทางบริษทั ซีซี 

ออโตพาร์ท จาํกดั ไดใ้ชเ้หล็ก SS400 (SS41)  ซ่ึงเป็นเหล็กเหนียวรีดร้อน เหมาะสาํหรับโครงสร้าง

ทัว่ไป มีคุณสมบติัในการเช่ือมท่ีดี สามารถเช่ือมต่อไดง่้าย ใชง้านไดท้ั้งงานก่อสร้าง สะพาน และ

อุตสาหกรรมยานยนต ์สามารถชุบแขง็ไดโ้ดยการเติมคาร์บอน (Carburizing) เพื่อเพิ่มความแขง็แรง 

โดยมีรูปร่างเป็นเหลก็กลมและเหลก็แบนท่ีจะตอ้งนาํมาเช่ือมติดกนัให้เป็นโครงสร้างเพื่อใชรั้บแรง

กดจากตวัผูป่้วยในส่วนของกลไกท่ีใชใ้นการยกและปรับระดบั มีทั้งใชเ้ทคโนโลยีไฮโดรลิกและ

เทคโนโลยีมอเตอร์เกียร์โดยแต่เดิมท่ีทาง บริษทั ซีซี ออโตพาร์ท จาํกดั ใชไ้ดแ้ก่เทคโนโลยีไฮโดร

ลิก เน่ืองจากเหมาะกบัสภาพการใชง้านในประเทศไทย 

 ตามความเหมาะสมกบัการใชง้านในประเทศไทยการใชเ้ทคโนโลยีไฮโดรลิกยงัมีความ

คุม้ค่ามากกว่าเทคโนโลยีมอเตอร์เกียร์ เน่ืองจากตน้ทุนทางดา้นอะไหล่ของมอเตอร์เกียร์จะสูงกว่า

และหากคาํนึงถึงอายกุารใชง้านของยนิูตทาํฟันมอเตอร์เกียร์มีอายกุารใชง้านท่ีตํ่ากวา่อยา่งเห็นไดช้ดั  

อีกทั้งยงัเหมาะสมกบัโครงสร้างท่ีเป็น Z-arm ตามแบบท่ีไดอ้อกแบบไวอี้กดว้ย  
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เหลก็เหนียว เหลก็หล่อ 

 

 
 
 
 
 
 

  
 

รูปท่ี 4.1 แบบโครงสร้างของทั้ง 2 วสัดุ 
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รูปท่ี 4.1 แบบโครงสร้างของทั้ง 2 วสัดุ (ต่อ) 
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 4.1.1 ผลการพฒันาโครงสร้างของยนิูตทาํฟันและผลการทดสอบวสัดุ 

ตารางท่ี 4.1 ตารางเปรียบเทียบวสัดุในเกรดต่างๆ 
วสัดุ กระบวน 

การข้ึนรูป 
ส่วนประกอบ Tensile 

Strength 
(N/mm2) 

Brinell 
Hardness 
(HB) 

Elongation 
(%) 

C 
(%) 

Si 
(%) 

Mn 
(%) 

P 
(%) 

S 
(%) 

   

SS330 รีดร้อน 
   

0.05 
max 

0.05 
max 

330-430  21-28 

SS400 รีดร้อน 
   

0.005 
max 

0.05 
max 

400-510  17-23 

SS540 รีดร้อน 0.3 
max 

 
1.6 
max 

0.04 
max 

0.04 
max 

540  13-17 

FC 100 เหลก็หล่อ      100 201  
FC250 เหลก็หล่อ 2.8-

3.4 
1.4-
2.4 

0.5-
1.2 

0.15 
max 

0.15 
max 

250 241  

FC 350 เหลก็หล่อ      350 277  
SF440A ตีข้ึนรูป 0.6 

max 
0.15-
0.5 

0.3-
1.2 

0.03 
max 

0.035 
max 

440-540 121 24 

SF540A ตีข้ึนรูป      540-690 152 20-21 
 
 

 การเลือกวสัดุท่ีมาทดแทนวสัดุ SS400 ซ่ึงข้ึนรูปดว้ยกระบวนการรีดร้อนมาในรูปแบบ
เหลก็แบน เม่ือตอ้งการลดกระบวนการเช่ือมในสายการผลิตจึงจาํเป็นท่ีจะตอ้งคดัเลือกวสัดุทดแทน
ตามตารางท่ีไดร้ะบุคุณสมบติัของวสัดุ ทั้งน้ีเม่ือไดมี้การเปรียบเทียบกระบวนการผลิต ผลปรากฏว่า
กระบวนการหล่อเป็นกระบวนการท่ีมีค่าใช้จ่ายในกระบวนการผลิตท่ีตํ่ากว่ากระบวนการอ่ืน 
เน่ืองจากมีโรงงานอุตสาหกรรมสนับสนุนในประเทศไทยท่ีสามารถสนับสนุนการผลิตได้ใน
ประเทศ เม่ือผูว้ิจยัทาํการเปรียบเทียบคุณสมบติัของโลหะท่ีเหมาะสมจึงคดัเลือกวสัดุ FC250  มาใช้
ในการผลิตเป็นผลิตภณัฑเ์น่ืองจากมี Tensile Strength อยูใ่นค่าท่ีเหมาะสมและมีค่าความแขง็ไม่สูง
มาก 
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ทดสอบคุณสมบติัวสัดุภายหลงักระบวนการผลิต 
 เม่ือนาํเหลก็ FC250 มาทดสอบเพ่ือหาค่าความแขง็แรงของเหลก็ เพื่อนาํผลการทดสอบมา
ใชใ้นการยนืยนักระบวนการผลิตเหลก็ตามมาตรฐาน ซ่ึงไดผ้ลการทดสอบดว้ยการทดสอบแรงดึง
ซ่ึงไดผ้ลการทดสอบ ดงัน้ี 
 
ตารางท่ี 4.2 ผลการทดสอบดว้ยการทดสอบแรงดึง 

วสัดุ 
ส่วนประกอบ 

Tensile Strength 
(N/mm2) 

Brinell Hardness 
(HB) C 

(%) 
Si 

(%) 
Mn 
(%) 

P 
(%) 

S 
(%) 

 FC250 3.128 1.970 0.689 0.008 0.032 277 198 

 
 

 
 

รูปท่ี 4.2 ช้ินงานทดสอบเหลก็ FC250 
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รูปท่ี 4.3 โครงสร้างพื้นผวิเหลก็ FC250 ท่ีนาํมาทดสอบ 
 
 

 

 

 

รูปท่ี 4.4 ช้ินงานทดสอบเหลก็ FC250 ภายหลงัผา่นการดึงดว้ยเคร่ือง Universal Testing Machine 
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รูปท่ี 4.5 ช้ินงานทดสอบเหลก็ FC250 ภายหลงัผา่นการดึงดว้ยเคร่ือง Universal Testing Machine 

 
 
 

 
 

รูปท่ี 4.6 ผลการทดสอบท่ีไดรั้บจากเคร่ืองทดสอบ 
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รูปท่ี 4.7 ระบบมาตรฐานของเคร่ืองทดสอบ 
 
 

 
 

รูปท่ี 4.8 เคร่ือง universal testing ท่ีใชใ้นการทดสอบ 
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 4.1.2 ผลการพฒันาระบบการจดัการยนิูตทาํฟัน 
 

 
 
 

รูปท่ี 4.9 หนา้จอระบบยนิูตทนัตกรรมส่วนติดตามสถานะภาพรวม 
 
 

 
 

รูปท่ี 4.10 หนา้จอระบบยนิูตทนัตกรรม ส่วนติดตามรายอุปกรณ์ (1) 
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รูปท่ี 4.11 หนา้จอระบบยนิูตทนัตกรรม ส่วนติดตามรายอุปกรณ์ (2) 
 

 
รูปท่ี 4.12 หนา้จอแสดงผลการติดตามและการแจง้เตือนการทาํงานผา่นMobile Application 
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รูปท่ี 4.13 หนา้จอแสดงผลสถานะการทาํงานของอุปกรณ์ภายในระบบของ 
ยนิูตทนัตกรรมผา่นระบบออนไลน ์

 

4.2  ผลการทดสอบมาตรฐานของผลติภณัฑ์ยูนิตทาํฟันเพือ่การขึน้ทะเบียนในบัญชี 
       นวตักรรม 
 

 4.2.1 ผลการทดสอบมาตรฐาน มอก 2610 – 2556 
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 การทดสอบแบ่งออกเป็น 7 ประเภท ไดแ้ก่ 
 1) ลกัษณะทัว่ไป 
 2) ส่วนเคล่ือนท่ีได ้
 3) ส่วนควบคุมการทาํงาน 
 4) ความทนต่อการทาํความสะอาดและการฆ่าเช้ือ 
 5) อุณหภูมิสูงสุดท่ียอมรับไดข้องอุปกรณ์ต่างๆ 
 6) ขอ้กาํหนดทางกล 
 7)  ขอ้กาํหนดทางไฟฟ้า  

 โดยมีผลการทดสอบยนิูตทาํฟันท่ีมีการทดสอบเป็นไปตามมาตรฐานอุตสาหกรรม ซ่ึงเป็น
มาตรฐานบงัคบัสาํหรับผลิตภณัฑท่ี์จาํหน่ายในประเทศไทย  
 
 
 
 
 

 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 

รูปท่ี 4.14 แผน่ป้ายฉลากและเคร่ืองหมาย 
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ตารางท่ี 4.3 ผลการพิจารณา-ทดสอบ 
ข้อกาํหนด รายการพจิารณาหรือทดสอบ ผลการพจิารณา-ทดสอบ ผล 
4 ส่วนประกอบ   
4.1.1 เกา้อ้ีผูป่้วยทางทนัตกรรม ประกอบดว้ยช้ินส่วน

ดงักล่าว 
P 

4.1.2 เกา้อ้ีผูป้ฏิบติังานทางทนัตกรรม ไม่มีเกา้อ้ีผูป้ฏิบติัการ          
ทนัตกรรม 

N/A 

4.1.3 โคมไฟส่องปาก ประกอบดว้ยช้ินส่วน
ดงักล่าว 

P 

4.1.4 อ่างบว้นนํ้า (cuspidors) ประกอบดว้ยช้ินส่วน
ดงักล่าว 

P 

4.1.5 ระบบดูดนํ้าลายและของเสีย ประกอบดว้ยช้ินส่วน
ดงักล่าว 

P 

4.1.6 ระบบผลิตอากาศอดั ประกอบดว้ยช้ินส่วน
ดงักล่าว 

P 

4.1.7 ระบบควบคุมการทาํงานของดา้มกรอฟัน ประกอบดว้ยช้ินส่วน
ดงักล่าว 

P 

5 คุณลกัษณะทีต้่องการ   
5.1 ลกัษณะทัว่ไป  P 
5.1.1 ขอบและมุมของอุปกรณ์และส่วนต่างๆท่ีสัมผสักบั

ผูป่้วยและบุคลากรทางทนัตกรรม ไม่มีส่วนแหลมท่ี
เป็นอนัตราย 

 P 

5.1.2 สายต่อเช่ือม กบัเคร่ืองมือต่างๆ ท่ีต่อยนิูตทาํฟัน ถอด
ทาํความสะอาดและฆ่าเช้ือได ้

 P 

5.2 ส่วนท่ีเคล่ือนท่ีได ้  P 
5.2.1 ส่วนท่ีเคล่ือนท่ีไดอ้าจทาํใหเ้กิดอนัตรายขณะใชง้าน

ตามปกติ มีการป้องกนั หรือห่อหุม้เพ่ือลดความเส่ียงท่ี
จะทาํใหเ้กิดการบาดเจบ็แก่ผูป่้วย 

พิจารณาตามตารางท่ี 5.2 P 

 และบุคลากรทางทนัตกรรม  P 
 ระยะห่างระหวา่งส่วนท่ีเคล่ือนท่ีดว้ยกาํลงัไฟฟ้า กบั

ส่วนท่ีเคล่ือนท่ีร่วม ซ่ึงเป็นส่วนท่ีจะสัมผสักบัมือ และ
น้ิวมือของผูป่้วย ตอ้งห่างกนัอยา่งนอ้ย 10 mm   เม่ือ
เปิดเตม็ท่ี หรือห่างกนัไม่นอ้ยกวา่ 20 mm เม่ือปิดเตม็ท่ี 

> 10mm และ > 20 mm P 

 และบุคลากรทางทนัตกรรม > 10mm และ > 20 mm P 
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ตารางท่ี 4.3 ผลการพิจารณา-ทดสอบ(ต่อ) 
ข้อกาํหนด รายการพจิารณาหรือทดสอบ ผลการพจิารณา-ทดสอบ ผล 
5.2.2 รูปแบบความปลอดภัยเพ่ือป้องกันผูป่้วย สัมผสักับ

ส่วนท่ีเคล่ือนท่ีได้ด้วยไฟฟ้ารวมถึง สวิตซ์ฉุกเฉิน 
หรือตวัควบคุมท่ีตอ้งบงัคบัต่อเน่ือง 

มี ก า ร ป้ อ ง กั น  ก า ร
สัมผสัส่นท่ีเคล่ือนท่ีด้วย
ไฟฟ้า 

P 

 และบุคลากรทางทนัตกรรม  P 
5.2.3 สายไฟ และท่อไฮดรอลิกทุกเส้นมีการป้องกนัการสึก

หลอ แตกหรือเสียหายจากการเสียดสี หรือความเครียด
ท่ีเกิดจากการใชง้านปกติ 

มีการป้องกนั P 

5.3 ส่วนควบคุมการทาํงาน P 
อยู่ในตาํแหน่งท่ีใช้ได้สะดวก เป็นท่ีพอใจของผูใ้ช้ตามหลักการย
ศาสตร์ (Ergonomics) มีประสิทธิภาพ เป็นแบบท่ีไม่ให้ทาํงานโดยไม่
ตั้งใจ 

ใชง้านไดส้ะดวก มี
ประสิทธิภาพ และ
ป้องกนัการทาํงานโดย
ไม่ไดต้ั้งใจ 

P 

5.4 การทนต่อการทาํความสะอาด และฆ่าเช้ือ  P 
ส่วนประกอบดา้นนอกทั้งหมดของยนิูตทาํฟัน เช่น สายเคร่ืองมือต่างๆ 
เม่ือทาํความสะอาดและฆ่าเช้ือโดยใชส้ารทาํความสะอาด และนํ้ายาฆ่า
เช้ือตามท่ีผูท้าํแนะนาํ 

ใชผ้า้ชุบหมาดๆ นํ้า หรือ 
นํ้ายาฆ่าเช้ือชนิดอ่อน 
พิจารณาตามตารางท่ี 9.2 

P 

ไม่ทาํใหพ้ื้นผิวภายนอก และเคร่ืองหมาย และฉลากของส่วนประกอบ
นั้นๆ เสียหาย เกิดรอย หรือตาํหนิ 

พิจารณาตามตารางท่ี 9.2 P 

5.5 อุณหภมิูสูงสุดท่ียอมรับไดข้องอุปกรณ์ต่างๆ P 
11.1/RD  อุณหภมิูท่ีสูงเกินควรในผลิตภณัฑ ์ME P 
11.1.1/RD อุณหภมิูสูงสุดระหวา่งการใชง้านปกติ พิจารณาตามตารางท่ี 5.2 P 
11.1.2/RD อุณหภมิูของส่วนท่ีใชก้บัผูป่้วย พิจารณาตามตารางท่ี 5.5 P 
11.1.2.1/RD ส่วนท่ีใชก้บัผูป่้วยท่ีมีเจตนาจ่ายความร้อนแก่ผูป่้วย ไม่มีส่วนประกอบ

ดงักล่าว 
N/A 

11.1.2.2/RD ส่วนท่ีใชก้บัผูป่้วยท่ีไม่มีเจตนาจ่ายความร้อนแก่ผูป่้วย พิจารณาตามตารางท่ี 5.5 P 
11.1.4/RD ตวัป้องกนั ไม่มีส่วนประกอบ

ดงักล่าว 
N/A 

5.6 ขอ้กาํหนดทางกล  P 
5.6.1 อ่างบว้นนํ้า ทาํดว้ยวสัดุท่ีทนต่อการทาํความสะอาด

และการฆ่าเช้ือตามท่ีผูท้าํแนะนาํ ไม่เสียหาย เกิดรอย 
หรือตาํหนิ 

พิจารณาตามตารางท่ี 9.2 P 
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ตารางท่ี 4.3 ผลการพิจารณา-ทดสอบ(ต่อ) 
ข้อกาํหนด รายการพจิารณาหรือทดสอบ ผลการพจิารณา-ทดสอบ ผล 
5.6.2 ตะแกรงแยกของแขง็ แยกของเสียท่ีเป็นของแขง็ท่ีมี

เส้นผา่นศูนยก์ลางไม่นอ้งกวา่ 2mm ได ้
 p 

5.6.3  อุปกรณ์แยกเศษอะมลักมั ติดตั้งอุปกรณ์แยก
เศษอะมลักมัเพ่ิมเติมไดใ้นระบบจดัการของเสีย 

 P 

5.6.4  ความทนแรงของระบบไฮดรอลิก ไม่แตก หรือร่ัวซึม เป็นไปตามขอ้ 9.3 P 
5.6.5 การระบายแรงดนั มีอุปกรณ์ระบายแรงดนัจากทุกส่วน

ท่ีอาจเกิดแรงดนัเกินกาํหนด 
 P 

5.7  ขอ้กาํหนดทางไฟฟ้า  P 
5.7.1  อุปกรณ์ป้องกนัความผดิพลาด กรณีเกิดภาวะพร่อง

เด่ียว (Single Fault Condition)  
พิจารณาตามตารางท่ี 9.4 P 

 และบุคลากรทางทนัตกรรม  P 
5.7.2 กาํลงัไฟฟ้าขาเขา้ มีแรงดนัไฟฟ้า 220V ความถ่ี 50 Hz พิจารณาตามตารางท่ี 

5.7.2 
P 

16.3/RD  แหล่งจ่ายกาํลงัไฟฟ้า  P 
5.7.3 ภาวะผิดพร่องเด่ียว  พิจารณาดา้นล่าง P 
13.2/RD ภาวะผิดพร่องเด่ียว  P 

13.2.1/RD ทัว่ไป พิจารณาดา้นล่าง P 

13.2.2/RD ภาวะผิดพร่องเด่ียวทางไฟฟ้า พิจารณาตามตารางท่ี 
13.2.2/RD 

P 

13.2.3/RD ความร้อนเกินของหมอ้แปลงในผลิตภณัฑ ์ME  พิจารณาตามตารางท่ี 
13.2.2/RD 

P 

13.2.4/RD ความลม้เหลวของเทอร์มอสแตด ไม่มีเทอร์มอสแตด N/A 

13.2.5/RD ความลม้เหลวของอุปกรณ์จาํกดัอุณหภมิู ไม่มีอุปกรณ์จาํกดั
อุณหภมิู 

N/A 

13.2.6/RD การร่ัวของของเหลว พิจารณาตามตารางท่ี 
13.2.6/RD 

P 

13.2.7/RD ความบกพร่องของการระบายความร้อนท่ีอาจทาํให้
เกิดอนัตราย 

ไม่มีระบบระบายความ
ร้อน 

N/A 

13.2.8/RD การลอ็กของส่วนท่ีเคล่ือนไหวได ้ พิจารณาตามตารางท่ี 
13.2.8/RD 

P 

13.2.9/RD การขดัจงัหวะและดารลดัวงจรตวัเกบ็ประจุของ
มอเตอร์ 

พิจารณาตามตารางท่ี 
13.2.9/RD 

P 
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ตารางท่ี 4.3 ผลการพิจารณา-ทดสอบ(ต่อ) 
ข้อกาํหนด รายการพจิารณาหรือทดสอบ ผลการพจิารณา-ทดสอบ ผล 
13.2.10/RD เกณฑต์ดัสินผลการทดสอบเพ่ิมเติมสาํหรับบริภณัฑ ์

ME ทาํงานดว้ยมอเตอร์ 
พิจารณาตามตารางท่ี 
13.2.10/RD 

P 

13.2.12/RD ความลม้เหลวของช้ินส่วนท่ีอาจทาํใหเ้กิดอนัตรายทาง
กล 

พิจารณาตามตารางท่ี 
13.2.12/RD 

P 

5.7.4 การป้องกนัอนัรายจากการชอ็กไฟฟ้า  P 
8.1/RD หลกัเกณฑพ้ื์นฐานของการป้องกนัชอ็กไฟฟ้า พิจารณาดา้นล่าง N/A 
8.2/RD ขอ้กาํหนดท่ีสัมพนัธ์กบัแหล่งจ่ายกาํลงัไฟฟ้า  N/A 
8.2.1/RD การต่อแหล่งจ่ายไฟฟ้ากาํลงัท่ีแยกต่างหาก ไม่ต่อกบัแหล่งจ่ายไฟฟ้า

แยกต่างหาก 
N/A 

8.2.2/RD การต่อกบัแหล่งจ่ายไฟฟ้ากระแสตรงภายนอก กระแสสลบั  
8.3/RD การแบ่งประเภทท่ีใชก้บัผูป่้วย ประเภท B P 
8.4/RD ขีดจาํกดัของแรงดนัไฟฟ้า กระแสไฟฟ้า หรือพลงังาน  P 
8.4.1/RD จุดเช่ือมทางไฟฟ้ากบัผูป่้วยท่ีมีเจตนาส่งกระแสไฟฟ้า ไม่มีโครงสร้างดงักล่าว N/A 
8.4.2/RD ส่วนท่ีแตะตอ้งรวมถึงส่วนท่ีใชก้บัผูป่้วย พิจารณาตามตารางท่ี 

8.7.4.5/RD 
P 

8.4.3/RD บริภณัฑ ์ME ท่ีมีเจตนาใหต่้อกบัแหล่งจ่ายกาํลงัไฟฟ้า
ดว้ยเตา้เสียบ 

บริภณัฑ ์ME ไม่ไดต่้อกบั
แหล่งจ่ายกาํลงัไฟฟ้าดว้ย
เตา้เสียบ 

N/A 

8.4.4/RD วงจรเชิงความจุภายใน (Internal Capacitive Circuit) พิจารณาตามตารางท่ี 
8.4.4/RD 

P 

8.5/RD การแยกส่วนต่างๆ  P 
8.5.1/RD วธีิการป้องกนั (MOP) พิจารณาดา้นล่าง P 
8.5.1.1/RD ทัว่ไป พิจารณาดา้นล่าง P 
8.5.1.2/RD วธีิการป้องกนัผูป่้วย (MOPP) พิจารณาตามตารางท่ี 

8.8.3 
/RD,8.6.4//RD,8.9/RD 

P 

8.5.2/RD การแยกจุดเช่ือมทางไฟฟ้ากบัผูป่้วย พิจารณาดา้นล่าง P 
8.5.2.1/RD ส่วนท่ีใชก้บัผูป่้วยแบบ F ไม่มีจุดเช่ือมต่อทางไฟฟ้า

ถึงผูป่้วย 
N/A 

8.5.2.2/RD ส่วนท่ีใชก้บัผูป่้วยแบบ B แบบ B พิจารณาตารางท่ี
8.7.4.5/RD และ 8.8.3/RD 

P 
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ตารางท่ี 4.3 ผลการพิจารณา-ทดสอบ(ต่อ) 
ข้อกาํหนด รายการพจิารณาหรือทดสอบ ผลการพจิารณา-ทดสอบ ผล 
8.5.2.3/RD สายนาํสาํหรับผูป่้วย (Patient Leads) ไม่มีสายนาํสาํหรับการต่อ

ทางไฟฟ้าบนผูป่้วย 
N/A 

8.5.3/RD แรงดนัไฟฟ้าประธานสูงสุด 220V P 
8.5.4/RD แรงดนัไฟฟ้าใชง้าน 311  P 
8.5.5/RD ส่วนทนสัญญาณกระตุน้ท่ีใชก้บัผูป่้วย ไม่มีส่วนสัญญาณกระตุน้ N/A 
8.5.5.1/RD การป้องกนัสัญญาณกระตุน้  N/A 
8.5.5.2/RD การทดสอบการลดทอนพลงังาน  N/A 
8.6/RD การต่อลงดินเพ่ือป้องกนั การต่อลงดินตามหนา้ท่ี และ

การปรับศกัยไ์ฟฟ้าของบริภณัฑ ์ME 
 P 

8.6.1/RD การใชข้อ้กาํหนด  P 
8.6.2/RD ขั้วต่อลงดินเพ่ือป้องกนั  P 
8.6.3RD การต่อลงดินเพ่ือป้องกนัของช้ินส่วนท่ีเคล่ือนไหวได ้ ไม่มีการต่อลงดินในส่วน

ท่ีเคล่ือนไหวได ้
P 

8.6.4/RD อิมพีแดนซ์และวสิัยสามารถนาํกระแส พิจารณาตารางท่ี 
8.6.4/RD 

P 

8.6.5/RD การเคลือบพ้ืนผิว  P 
8.6.6/RD เตา้เสียบและเตา้รับ บริภณัฑ ์ME ไม่มี

เตา้เสียบและเตา้รับ 
N/A 

8.6.7/RD ตวันาํปรับศกัยไ์ฟฟ้าใหเ้ท่ากนั ไม่มีการรับศกัยไ์ฟฟ้า N/A 
8.6.8/RD ขั้วต่อลงดินเดินตามหนา้ท่ี ไม่มีการต่อลงดินตาม

หนา้ท่ี 
N/A 

8.6.9/RD บริภณัฑ ์ME ประเภท II  ประเภท I N/A 
8.7/RD กระแสไฟฟ้าร่ัวและกระแสไฟฟ้าช่วยไหลผา่นผูป่้วย  P 
8.7.1/RD ขอ้กาํหนดทัว่ไป พิจารณาตารางท่ี 

8.7.4.5/RD 
P 

8.7.2/RD ภาวะผิดพร่องเด่ียว  P 
8.7.3/RD ค่าท่ียนิยอมให ้  P 
8.7.4/RD การวดั  P 
8.7.4.1/RD ทัว่ไป  P 
8.7.4.2/RD วงจรจ่ายกาํลงัสาํหรับการวดั  P 
8.7.4.3/RD การต่อกบัวงจรจ่ายกาํลงัสาํหรับการวดั  P 
8.7.4.4/RD อุปกรณ์การวดั (MD)  P 
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ข้อกาํหนด รายการพจิารณาหรือทดสอบ ผลการพจิารณา-ทดสอบ ผล 
8.7.4.5/RD การวดักระแสไฟฟ้าร่ัวลงดิน พิจารณาตางรางท่ี 

8.7.4.5/RD 
P 

8.7.4.6/RD การวดักระแสไฟฟ้าสัมผสั พิจารณาตางรางท่ี
8.7.4.5/RD 

P 

8.7.4.7/RD การวดักระแสไฟฟ้าร่ัวไหลผา่นผูป่้วย พิจารณาตางรางท่ี 
8.7.4.5/RD 

P 

8.7.4.8/RD การวดักระแสไฟฟ้าช่วยไหลผา่นผูป่้วย  N/A 
8.7.4.9/RD บริภณัฑ ์ME ท่ีมีจุดเช่ือมทางไฟฟ้ากบัผูป่้วยหลายจุด  N/A 
8.8/RD ฉนวน  P 
8.8.1/RD ทัว่ไป พิจารณาดา้นล่าง P 
8.8.2/RD ระยะห่างผา่นฉนวนดนัหรือการใชว้สัดุแผน่บาง ไม่มีฉนวนดนั N/AP 
8.8.3/RD ความทนไดอิเลก็ทริค พิจารณาตารางท่ี 

8.8.3/RD 
P 

8.8.4/RD ฉนวนท่ีไม่ใช่ฉนวนเส้นลวด พิจารณาดา้นล่าง P 
8.8.4.1/RD ความแขง็แรงทางกลและความทนร้อน พิจารณาตารางท่ี 

8.8.4.1/RD 
P 

8.8.4.2/RD คามทนเคา้ทางส่ิงแวดลอ้ม ไม่มีช้ินส่วนยางธรรมชาติ
ท่ีเป็นฉนวนทางไฟฟ้า 

N/A 

8.9RD ระยะผิวฉนวน และระยะห่างในอากาศ พิจารณาตารางท่ี 8.9 P 
8.10/RD ส่วนประกอบและการเดินสาย  P 
8.10.1/RD การยดึติดส่วนประกอบ ส่วนประกอบต่างๆยดึ

อยา่งมัน่คง 
P 

8.10.2/RD การยดึการเดินสายไฟฟ้า  P 
8.10.3/RD การต่อระหวา่งส่วนต่างๆ ของบริภณัฑ ์ME ตามขอ้ 8.4 N/A 
8.10.4/RD ช้ินส่วนมือถือท่ีมีสายเช่ือมต่อและอุปกรณ์ควบคุมการ

ทาํงานดว้ยเทา้ท่ีมีสายเช่ือมต่อ 
พิจารณาดา้นล่าง P 

8.10.4.1/RD ขีดจาํกดัของแรงดนัไฟฟ้าทาํงาน 34 V peak ac,2MOOP P 
8.10.4.2/RD สายอ่อนเช่ือมต่อ  P 
8.10.5/RD การป้องกนัทางกลของการเดินสาย  P 
8.10.6/RD ลอ้นาํ (Guiding Roller) สาํหรับตวันาํหุม้ฉนวน ไม่มีลอ้นาํ N/A 
8.10.7/RD ฉนวนของการเดินสายภายใน มีโอกาสหลุดและลดัวงจร

ได ้
P 
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8.11/RD ส่วนวงจรประธาน ส่วนประกอบ และการวางผงั  P 

8.11.1/RD การแยกออก (Isolation) จากแหล่งจ่ายไฟฟ้าประธาน  P 
8.11.2/RD เตา้รับชุด ไม่มีเตา้รับชุด N/A 
8.11.3/RD สายป้อนกาํลงัไฟฟ้า บริภณัฑ ์ME ไม่มีสาย

อ่อนป้อนกาํลงัไฟฟ้า 
N/A 

8.11.3.1/RD การใชง้าน บริภณัฑ ์ME ไม่มี
เตา้เสียบประธาน 

N/A 

8.11.3.2/RD ชนิด บริภณัฑ ์ME ไม่มีสาย
อ่อนป้อนกาํลงัไฟฟ้า 

N/A 

8.11.3.3/RD พ้ืนท่ีหนา้ตดัของตวันาํสายป้อนกาํลงัไฟฟ้า บริภณัฑ ์ME ไม่มีสาย
อ่อนป้อนกาํลงัไฟฟ้า 

N/A 

8.11.3.4/RD คู่เตา้ต่อเคร่ืองใชไ้ฟฟ้า ไม่มีคู่เตา้ต่อ
เคร่ืองใชไ้ฟฟ้า 

N/A 

8.11.3.5/RD ท่ียดึสาย (Cord Anchorage) บริภณัฑ ์ME ไม่มีสาย
อ่อนป้อนกาํลงัไฟฟ้า 

N/A 

8.11.3.6/RD ตวัป้องกนัสายอ่อน บริภณัฑ ์ME ไม่มีสาย
อ่อนป้อนกาํลงัไฟฟ้า 

N/A 

8.11.4/RD อุปกรณ์ขั้วต่อประธาน ขั้วต่อประธาน P 
8.11.4.1/RD ขอ้กาํหนดทัว่ไปสาํหรับอุปกรณ์ขั้วต่อประธาน  P 
8.11.4.2/RD การจดัวางอุปกรณ์ขั้วต่อประธาน  P 
8.11.4.3/RD การยดึติดขั้วต่อประธาน  P 
8.11.4.4/RD การต่อกบัขั้วต่อสายประธาน  P 
8.11.4.5/RD สภาพเขา้ถึงไดข้องการต่อ  P 
8.11.5/RD ฟิวส์ประธาน และตวัตดัวงจรกระแสไฟฟ้าเกิน บริภณัฑ ์ME ติดตั้งแบบ

ถาวร ตวันาํสายนิวทรอน
ตอ้งไม่มีฟิวส์ 

P 

8.11.6/RD การเดินสายภายในของส่วนวงจรประธาน > 0.75  P 
5.7.4.1 แรงดนัไฟฟ้าจากหมอ้แปลง หรือเคร่ืองแปลงผนั

กระแสสลบัไม่เกินแรงดนัไฟฟ้าตํ่าพิเศษขั้นปลอดภยั 
(Safety Extra Low Voltage หรือ SELV) คือท่ี 25 V 
a.c. หรือ 60 V d.c. ระหวา่งสายไฟในวงจรท่ีไม่มีสาย
ดิน 

24Vac P 
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ตารางท่ี 4.3 ผลการพิจารณา-ทดสอบ(ต่อ) 
ข้อกาํหนด รายการพจิารณาหรือทดสอบ ผลการพจิารณา-ทดสอบ ผล 
 แยกออกจากแหล่งจ่ายไฟฟ้าประธานดว้ยหมอ้แปลง

ไฟฟ้านิรภยั 
 N/A 

 แยกดว้ยวธีิอ่ืนเทียบเท่า 2MOOP P 
5.7.4.2 ส่วนของยนิูตทาํฟันท่ีเกิดแรงดนัไฟฟ้าภายใน (Internal 

Voltage) สูงกวา่ SELV ตอ้งแยกทางไฟฟ้าจากส่วนอ่ืน
ดว้ยส่ิงหน่ึงส่ิงใด เช่นฉนวน และใหถื้อวา่ส่ิงนั้นเป็น
ส่วนของยนิูตทาํฟัน 

ไม่มีส่วนของยนิูตทาํฟันท่ี
เกิดแรงดนัไฟฟ้าภายใน
สูงกวา่ SELV 

N/A 

5.7.4.3 ส่วนของยนิูตทาํฟันท่ีป้อนโดยแรงดนั SELV ไม่สร้าง
แรงดนัไฟฟ้าภายใน เกิน SELV เวน้แต่แรงดนัภายใน
ดงักล่าแยกทางไฟฟ้าจากส่วนอ่ืนอยา่งปลอดภยั 

 P 

5.7.5 ส่ิงห่อหุม้ และฝาครอบเพื่อป้องกนั  N/A 
16.4/RD เปลือกหุม้  N/A 
5.7.6 การลน้ หก และป้องกนัของเหลวไหลเขา้ระบบไฟฟ้า  P 
11.6/RD การไหลลน้ การหกรด การร่ัว นํ้าหรือฝุ่ นละอองเขา้ 

การทาํความสะอาด การฆ่าเช้ือ การทาํใหป้ราศจากเช้ือ 
และความเขา้กนัไดก้บัสารท่ีใชบ้ริภณัฑ ์ME 

 P 

11.6.1/RD ทัว่ไป พิจารณาตารางท่ี 
11.6.1/RD 

P 

11.6.2 การไหลลน้ในบริภณัฑ ์ME  P 
11.6.3 การหกรดบนบริภณัฑ ์ME และระบบ ME  P 
11.6.4 การร่ัว พิจารณาแฟ้มขอ้มูลการ

บริหารความเส่ียง 
P 

11.6.5 นํ้าหรือฝุ่ นละอองเขา้ในบริภณัฑ ์ME และระบบ ME  IPX 1 P 
11.6.6 การทาํความสะอาดและฆ่าเช้ือบริภณัฑ ์ME และระบบ 

ME 
พิจารณาตารางท่ี 9.2 P 

11.6.7 การทาํความสะอาดและฆ่าเช้ือ ME และระบบ ME ไม่มีเจตนาทาํใหป้ราศจาก
เช้ือ 

N/A 

11.6.8 ความเขา้กนัไดก้บัสารท่ีใชก้บั ME  ไม่มีการระบุถึงสารท่ีใช้
กบับริภณัฑ ์

N/A 

5.7.7 กระแสไฟฟ้าท่ียอมใหไ้หลผา่นโดยผูป่้วยยงัปลอดภยั พิจารณาตารางท่ี 
8.7.4.5/RD  

P 
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ตารางท่ี 4.3 ผลการพิจารณา-ทดสอบ(ต่อ) 
ข้อกาํหนด รายการพจิารณาหรือทดสอบ ผลการพจิารณา-ทดสอบ ผล 
5.7.8 ความคงทนของฉนวนไดอิเล็กทริก หรือความทน

แรงดนัไฟฟ้าของฉนวน 
 P 

5.7.8.1 ขอ้กาํหนดทัว่ไป พิจารณาตารางท่ี 
8.8.3/RD 

P 

5.7.8.2 ขอ้กาํหนดเพ่ิมเติมสาํหรับส่วนท่ีสัมผสักบัผูป่้วย  P 
 (1) ท่ีฉีดนํ้าร้อนท่ีทดสอบตามขอ้ 5.7.7 แลว้ไม่ตอ้ง

ทดสอบแรงดนัไฟฟ้าของฉนวน 
ไม่มีท่ีฉีดนํ้าร้อน N/A 

 (2) แรงดนัไฟฟ้าในอุปกรณ์ต่อแบบ Type F ไม่สูงกวา่ 
SELV ใหถื้อวา่มีการป้องกนัทางไฟฟ้าดพียงพอ 

แบบ B N/A 

 (3) ส่วนท่ีสัมผสักบันํ้าซ่ึงอาจมีกระแสไฟฟ้า ต่อกบั
สายดิน (Protective Ground Wire) 

ส่วนของ cudpidor บริเวณ
ก๊อกนํ้า ไม่มีการต่อสาย
ดิน 

P 

 หรือ หุม้ฉนวนเพียงพอเสมือนต่อลงดิน  N/A 
5.7.9 การหยดุฉบัพลนัของแหล่งจ่ายพลงังาน เป็นไปตามขอ้กาํหนด P 
16.8/RD การขดัจงัหวะของแหล่งจ่ายกาํลงัไฟฟ้าสู่ส่วนต่างๆ

ของระบบ  
พิจารณาตารางท่ี 9.4 P 

 ME  N/A 
5.7.10 กรณีอุปกรณ์บางช้ินท่ีทาํงานดว้ยแรงดนัไฟฟ้าไม่เกิน 

SELV ระยะห่างระหวา่งตวันาํผิวฉนวน (Creepage 
Distance) และระยะห่างตวันาํในอวกาศ (Air Clerance) 

พิจารณาตารางท่ี 8.9/RD P 

6 การบรรจุ  ผล 
6.1 ยนิูตทาํฟันบรรจุในบรรจุภณัฑท่ี์ป้องกนัความเสียหาย

ท่ีอาจเกิดข้ึนในระหวา่งการขนส่ง และการเกบ็รักษา 
 N/A 

 ในกรณีท่ีแนกยนิูตทาํฟันออกเป็นส่วน ๆ ใหร้ะบุช่ือ 
หรือ เคร่ืองหมายของส่วนนั้นไวท่ี้วสัดุห่อแต่ละส่วน 
เพ่ือความสะดวกในการประกอบ และติดตั้ง ทั้งน้ีให้
บญัชีรายช่ือส่วนต่าง ๆ เหล่าน้ีดว้ย 

ไม่มีการแยกออกเป็นส่วน 
ๆ 

P 

7 เคร่ืองหมายและฉลาก   
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ตารางท่ี 4.3 ผลการพิจารณา-ทดสอบ(ต่อ) 
ข้อกาํหนด รายการพจิารณาหรือทดสอบ ผลการพจิารณา-ทดสอบ ผล 
7.1 ฐานยนิูตทาํฟันหรือดา้นหลงัพนกัพิงเกา้อ้ีผูป่้วยทางทนั

ตกรรมทุกหน่วย อยา่งนอ้ยมีเลข อกัษร หรือ
เคร่ืองหมายแจง้ รายละเอียดต่อไปน้ีเห็นง่าย และ
ชดัเจน 

พิจารณาเคร่ืองหมายและ
ฉลาก 

 

 (1) ประเภท และแบบ Dental Unit P 

 (2) ไฟฟ้าใชง้าน  P 

 ชนิดของกระแสไฟฟ้า จาํนวนเฟส และความถ่ี เป็น
เฮิรตซ์ 

Vac, 50 Hz P 

 แรงดนัไฟฟ้าท่ีกาํหนด หรือช่วงแรงดนัไฟฟ้าท่ีกาํหนด 
เป็นโวลต ์

220 Vac N/A 

 กาํลงัไฟฟ้า เป็นวตัต ์ 0.3 kW P 

 (3) จุดต่อสายดินหรือขั้วต่อสายดิน  P 

 (4) แบบและขอ้กาํหนดของฟิวส์  P 

 (5) รุ่น หมายเลขรุ่น และหมายเลขลาํดบั รุ่น PENTAMED C-
SWING หมายเลขลาํดบั
PPC-160030 

P 

 (6) ช่ือผูท้าํ หรือโรงงานท่ีทาํ หรือเคร่ืองหมายการคา้
จดทะเบียน 

C,C Auto PART 
CO.,LTD 

P 

 (7) ประเทศท่ีทาํ Thailand P 

7.2 การทาํเคร่ืองหมายท่ีส่วนควบคุมการทาํงาน แสดง
เคร่ืองหมายหรือสัยลกัษณ์ หรืออกัษรวา่เป็นสวติซ์
หลกั 

 P 

 ส่วนควบคุมการทาํงานอ่ืนใหแ้สดงการควบคุมดว้ย
ตวัเลข อกัษร หรือสัญลกัษณ์ท่ีเห็นไดง่้าย ชดัเจน และ
เขา้ใจง่าย 

แสดงดว้ยตวัเลข, อกัษร 
และสัญญาลกัษณ์ 

P 

7.3 สัญลกัษณ์ต่าง ๆ ท่ีใชใ้นการควบคุม และใชง้าน 
เป็นไปตาม ISO 9687 

 P 

7.4 สีของแกนไฟฟ้า เป็นไปตาม มอก. 11 เป็นไปตาม มอก. 11 P 

7.5 คู่มือการใขง้าน และเอกสารประคาํอธิบายดา้นเทคนิค
เป็นภาษาไทย โดยรายละเอียดตามภาคผนวก ข. 

 P 
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ตารางท่ี 4.3 ผลการพิจารณา-ทดสอบ(ต่อ) 
ข้อกาํหนด รายการพจิารณาหรือทดสอบ ผลการพจิารณา-ทดสอบ ผล 
7.6 กรณีใชภ้าษาต่างประเทศดว้ย มีความหมายตรงกบั

ภาษาไทยท่ีกาํหนดไวข้า้งตน้ 
ไม่ใชภ้าษาต่างประเทศ P 

*8 การยกตวัอยา่ง และเกณฑก์ารตดัสิน  P 
8.1 การซกัตวัอยา่ง และเกณฑก์ารตดัสิน เป็นไปตาม

ภาคผนวก ก. 
การซกัตวัอยา่งไม่ได้
กระทาํโดยศูนยท์ดสอบ ฯ 

 

9 การทดสอบ P P 
9.1 ขอ้กาํหนดทัว่ไป P P 
9.1.1 วธีิท่ีใชใ้นการทดสอบ  P 
9.1.2 อุณหภมิูโดยรอบ ความช้ืน และความดนับรรยากาศ  N/A 
 อุณหภมิู 15 - 35  24  N/A 
 ความช้ืน 45 – 75 % 72 % N/A 
 ความดนับรรยากาศ 860 – 1060 mbar 1005 mbar  
9.1.3 การทดสอบใหเ้ป็นไปตามมาตรฐาน

ผลิตภณัฑอุ์ตสาหกรรม 

IEC 60601 – 1:2005  

9.2 การทดสอบอ่างบว้นนํ้า และความทนต่อการทาํความ
สะอาดและฆ่าเช้ือ 

พิจารณาตารางท่ี 9.2 P 

9.3 การทดสอบความทนแรงดนัของระบบไฮดรอลิก เฝ้าดูการทดสอบ (Witness 

Test) 

พิจารณาตารางท่ี 9.3 

P 

9.4 การทดสอบอุปกรณ์กนัความผดิพลาด  P 

 
4.3 ผลการทดสอบระบบซอฟแวร์ตามมาตรฐานทางด้านซอฟแวร์ ISO/IEC25040:2011  
      และ ISO/IEC29119-2:201 
 
 การทดสอบระบบซอฟแวร์สําหรับการทาํงานร่วมในเคร่ืองมือแพทยเ์ป็นกระบวนการ
มาตรฐานท่ีไดรั้บการรับรอง และเป็นเคร่ืองยนืยนัวา่เคร่ืองมือแพทยด์งักล่าว หากมีระบบซอฟแวร์ท่ี
ผา่นการทดสอบแลว้ มีความปลอดภยัตามมาตรฐานท่ีไดร้ะบุไว ้
 
 ทั้ ง น้ี ม าต รฐ าน ท่ี ใช้ ใน ก ารท ดสอบ ใน งาน วิ จัย น้ี  ได้แ ก่  ISO/IEC25040:2011, 
ISO/IEC29119-2:2013 โดยทาํการทดสอบร่วมกนัระหว่าง ยนิูตทาํฟัน กบั เวป็แอพพลิเคชััน่ระบบ
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ตรวจสอบยนิูตทนัตกรรม และ โครงสร้างฐานขอ้มูล  โดยส่งทดสอบท่ี งานพฒันามาตรฐานและ
ทดสอบ (STDS) ศูนยเ์ทคโนโลยีอิเล็กทรอนิกส์และคอมพิวเตอร์แห่งชาติ โดยมีรายงานผลการ
ทดสอบ ดงัน้ี 
 

 
รูปท่ี 4.15 รายงานผลการทดสอบ 

 
ตารางท่ี 4.4 Characteeristic-Subcharacterictic 

Functional Suitability –Complete/Correct การทดสอบว่าระบบสามารถทํางานได ้
ตามท่ีกาํหนดหรือออกแบบไวห้รือไม่ 

Security - Authentication การระบุตัวตน  ตรวจสอบค้นตัวตนของ
ผูใ้ชง้านระบบไดถู้กตอ้ง 

 
 
ตารางท่ี 4.5 ผลการทดสอบ 

 ช่ือกรณีทดสอบ คาํอธิบาย หมายเลข
ฟังกช์ัน่ 

ปัญหาท่ี
พบ 

ผลการ
ทดสอบ 

1 เขา้สู่ระบบดว้ยบญัชีผูใ้ช ้ ตรวจสอบการเข้าสู่ระบบ
ดว้ยบญัชีผูใ้ช ้

101 0 Pass 

2 เขา้สู่ระบบด้วยบัญชีผูใ้ช้ – บัญชีไม่
ถกูตอ้ง 

ตรวจสอบการเข้าสู่ระบบ
ดว้ยบญัชีผูใ้ช ้

101 0 Pass 

3 แสดงผลท่ี Dashbard ตรวจสอบการแสดงผลท่ี 
Dashbard 
 

102 0 Pass 
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ตารางท่ี 4.5 ผลการทดสอบ (ต่อ) 
 ช่ือกรณีทดสอบ คาํอธิบาย หมายเลข

ฟังกช์ัน่ 
ปัญหา
ท่ีพบ 

ผลการ
ทดสอบ 

4 แสดงผลท่ียนิูตทนัตกรรมและเวบ็
แอปพลิเคชนั - Water Pressure 

ตรวจสอบการแสดงผลท่ียนิูตทนั
ตกรรมและเว็บแอปพลิ เคชัน 
ส่วนแรงดนันํ้า 

102 0 Pass 

 
5 

แสดงผลท่ียนิูตทนัตกรรมและเวบ็
แอปพ ลิ เคชัน  - Water Pressure 
กรณีผดิปกติ 

ตรวจสอบการแสดงผลท่ียนิูตทนั
ตกรรมและเว็บแอปพลิ เคชัน 
ส่วนแรงดนันํ้า กรณีผดิปกติ 

102 0 Pass 

6 แสดงผลท่ียนิูตทนัตกรรมและเวบ็
แอปพลิเคชนั – Main Air 

ตรวจสอบการแสดงผลท่ียนิูตทนั
ตกรรมและเว็บแอปพลิ เคชัน 
ส่วนแรงดนัลมหลกั 

102 0 Pass 
 

7 แสดงผลท่ียนิูตทนัตกรรมและเวบ็
แอปพลิ เคชัน  – Main Air กรณี
ผดิปกติ 

ตรวจสอบการแสดงผลท่ียนิูตทนั
ตกรรมและเว็บแอปพลิ เคชัน 
ส่วนแรงดนัลมหลกั กรณีผดิปกติ 

102 0 Pass 

8 แสดงผลท่ียนิูตทนัตกรรมและเวบ็
แอปพลิเคชนั – Handpiece Air 

ตรวจสอบการแสดงผลท่ียนิูตทนั
ตกรรมและเว็บแอปพลิ เคชัน 
ส่วนแรงดนัลมหวักรอ 

102 0 Pass 

9 แสดงผลท่ียนิูตทนัตกรรมและเวบ็
แอปพ ลิ เคชัน  – Handpiece Air 
กรณีผดิปกติ 

ตรวจสอบการแสดงผลท่ียนิูตทนั
ตกรรมและเว็บแอปพลิ เคชัน 
ส่ วนแรงดันลมหั วกรอ  กรณี
ผดิปกติ 

102 0 Pass 

10 แสดงผลท่ียนิูตทนัตกรรมและเวบ็
แอปพลิเคชนั –    AC Voltage 

ตรวจสอบการแสดงผลท่ียนิูตทนั
ตกรรมและเว็บแอปพลิ เคชัน 
ส่วนแรงไฟฟ้าหลกั 

102 0 Pass 

11 แสดงผลท่ียนิูตทนัตกรรมและเวบ็
แอปพ ลิ เคชัน  –    AC Voltage 
กรณีผดิปกติ 

ตรวจสอบการแสดงผลท่ียนิูตทนั
ตกรรมและเว็บแอปพลิ เคชัน 
ส่วนแรงไฟฟ้าหลกั กรณีผดิปกติ 

102 0 Pass 

12 แสดงผลท่ียนิูตทนัตกรรมและเวบ็
แ อ ป พ ลิ เค ชั น  –    Hydraulic 
Current 

ตรวจสอบการแสดงผลท่ียนิูตทนั
ตกรรมและเว็บแอปพลิ เคชัน 
ส่วนกระแส ท่ีผ่าน    Hydraulic 
Solenoid 

102 0 Pass 
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ตารางท่ี 4.5 ผลการทดสอบ(ต่อ) 
 ช่ือกรณีทดสอบ คาํอธิบาย หมายเลข

ฟังกช์ัน่ 
ปั ญ ห า ท่ี
พบ 

ผลการ
ทดสอบ 

13 แสดงผลท่ียนิูตทนัตกรรมและเวบ็
แ อ ป พ ลิ เค ชั น  –    Hydraulic 
Current กรณีผดิปกติ 

ตรวจสอบการแสดงผลท่ียู
นิตทนัตกรรมและเวบ็แอป
พลิเคชนั ส่วนกระแสท่ีผา่น   
Hydraulic Solenoid ก ร ณี
ผดิปกติ 

102 0 Pass 

14 แสดงผลท่ียนิูตทนัตกรรมและเวบ็
แ อ ป พ ลิ เค ชั น  –    Cuspidor 
Current 

ตรวจสอบการแสดงผลท่ียู
นิตทนัตกรรมและเวบ็แอป
พลิเคชนั ส่วนกระแสท่ีผา่น   
Cuspidor     

102 0 Pass 

15 แสดงผลท่ียนิูตทนัตกรรมและเวบ็
แ อ ป พ ลิ เค ชั น  –    Cuspidor 
Current กรณีผดิปกติ 

ตรวจสอบการแสดงผลท่ียู
นิตทนัตกรรมและเวบ็แอป
พลิเคชนั ส่วนกระแสท่ีผา่น   
Cuspidor    กรณีผดิปกติ 

102 0 Pass 

16 แสดงผลท่ียนิูตทนัตกรรมและเวบ็
แอปพลิเคชนั –    Light Current 

ตรวจสอบการแสดงผลท่ียู
นิตทนัตกรรมและเวบ็แอป
พลิเคชนั ส่วนกระแสท่ีผา่น
ระบบแสงสวา่ง    

102 0 Pass 

17 แสดงผลท่ียนิูตทนัตกรรมและเวบ็
แอปพลิเคชัน  –    Light Current 
กรณีผดิปกติ 

ตรวจสอบการแสดงผลท่ียู
นิตทนัตกรรมและเวบ็แอป
พลิเคชนั ส่วนกระแสท่ีผา่น
ระบบ แส งส ว่ าง    กร ณี
ผดิปกติ 

102 0 Pass 

18 แสดงผลท่ียนิูตทนัตกรรมและเวบ็
แอปพลิเคชนั –    Hydraulic Oil 

ตรวจสอบการแสดงผลท่ียู
นิตทนัตกรรมและเวบ็แอป
พลิเคชัน ส่วนระดบันํ้ ามัน 
Hydraulic 

102 0 Pass 

19 แสดงผลท่ียนิูตทนัตกรรมและเวบ็
แอปพลิเคชัน  –    Hydraulic Oil 
กรณีผดิปกติ 

ตรวจสอบการแสดงผลท่ียู
นิตทนัตกรรมและเวบ็แอป
พลิเคชัน ส่วนระดบันํ้ ามัน 
Hydraulic กรณีผดิปกติ 

102 0 Pass 
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ตารางท่ี 4.5 ผลการทดสอบ(ต่อ) 
 ช่ือกรณีทดสอบ คาํอธิบาย หมายเลข

ฟังกช์ัน่ 
ปัญหา
ท่ีพบ 

ผลการ
ทดสอบ 

20 แสดงผลท่ียนิูตทนัตกรรมและเวบ็
แอปพลิเคชนั –    Safety Switch 

ตรวจสอบการแสดงผลท่ียูนิต
ทันตกรรมและเว็บแอปพลิเค
ชัน  ส่วนระดับนํ้ ามัน   Safety 
Switch 

102 0 Pass 

21 แสดงผลท่ียนิูตทนัตกรรมและเวบ็
แอปพลิเคชัน  –    Safety Switch 
กรณีผดิปกติ 

ตรวจสอบการแสดงผลท่ียูนิต
ทันตกรรมและเว็บแอปพลิเค
ชัน  ส่วนระดับนํ้ ามัน   Safety 
Switch กรณีผดิปกติ 

102 0 Pass 

22 แกไ้ขค่าสูสุด  / ตํ่าสุด ตรวจสอบการแก้ไขค่าสูงสุด 
ตํ่าสุด 

103 0 Pass 

23 แก้ไขค่ าสู สุ ด  / ตํ่ าสุ ด  – Water 
Pressure 

ตรวจสอบการแก้ไขค่าสูงสุด 
ตํ่าสุดของแรงนันํ้า 

103 0 Pass 

24 แก้ไขค่ าสู สุ ด  / ตํ่ าสุ ด  – Water 
Pressure  กรณีผดิปกติ 

ตรวจสอบการแก้ไขค่าสูงสุด 
ตํ่าสุด กรณีผดิปกติ 

103 0 Pass  

25 แกไ้ขค่าสูสุด  / ตํ่าสุด – Main air ตรวจสอบการแก้ไขค่าสูงสุด 
ตํ่าสุดของแรงดนัลมหลกั 

103 0 Pass 

26 แกไ้ขค่าสูสุด  / ตํ่าสุด – Main air  
กรณีผดิปกติ 

ตรวจสอบการแก้ไขค่าสูงสุด 
ตํ่าสุดของแรงดนัลมหลกั กรณี
ผดิปกติ 

103 0 Pass 

27 แ ก้ ไ ข ค่ า สู สุ ด   / ตํ่ า สุ ด  – 
Handpiece 

ตรวจสอบการแก้ไขค่าสูงสุด 
ตํ่าสุดของแรงดนัลมหวักรอ 

103 0 Pass 

28 แ ก้ ไ ข ค่ า สู สุ ด   / ตํ่ า สุ ด  – 
Handpiece กรณีผดิปกติ 

ตรวจสอบการแก้ไขค่าสูงสุด 
ตํ่ าสุดของแรงดันลมหัวกรอ 
กรณีผดิปกติ 

103 0 Pass 

29 แก้ ไข ค่ า สู สุ ด   / ตํ่ า สุ ด  – AC 
Voltage  

ตรวจสอบการแก้ไขค่าสูงสุด 
ตํ่าสุดของแรงดนัไฟฟ้าหลกั 

103 0 Pass 
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ตารางท่ี 4.5 ผลการทดสอบ(ต่อ) 
 ช่ือกรณีทดสอบ คาํอธิบาย หมายเลข

ฟังกช์ัน่ 
ปัญห าท่ี
พบ 

ผลการ
ทดสอบ 

30 แก้ ไข ค่ า สู สุ ด   / ตํ่ า สุ ด  – AC 
Voltage กรณีผดิปกติ 

ต ร ว จ ส อ บ ก า ร แ ก้ ไ ข
ค่ า สู ง สุ ด  ตํ่ า สุ ด ข อ ง
แรงดันไฟ ฟ้ าหลัก  กรณี
ผดิปกติ 

103 0 Pass 

31 แ ก้ ไ ข ค่ า สู สุ ด   / ตํ่ า สุ ด  – 
Hydraulic Current 

ต ร ว จ ส อ บ ก า ร แ ก้ ไ ข
ค่ า สู ง สุ ด  ตํ่ า สุ ด ข อ ง
ก ร ะ แ ส ไ ฟ ฟ้ า ผ่ า น   
Hydraulic Solenoid 

103 0 Pass 

32 แ ก้ ไ ข ค่ า สู สุ ด   / ตํ่ า สุ ด  – 
Hydraulic Current กรณีผดิปกติ 

ต ร ว จ ส อ บ ก า ร แ ก้ ไ ข
ค่ า สู ง สุ ด  ตํ่ า สุ ด ข อ ง
ก ร ะ แ ส ไ ฟ ฟ้ า ผ่ า น   
Hydraulic Solenoid ก ร ณี
ผดิปกติ 

103 0 Pass 

33 แกไ้ขค่าสูสุด  / ตํ่าสุด – Cuspidor   
Current 

ต ร ว จ ส อ บ ก า ร แ ก้ ไ ข
ค่ า สู ง สุ ด  ตํ่ า สุ ด ข อ ง
ก ร ะ แ ส ไ ฟ ฟ้ า ผ่ า น   
Cuspidor   

103 0 Pass 

34 แกไ้ขค่าสูสุด  / ตํ่าสุด – Cuspidor   
Current  กรณีผดิปกติ 

ต ร ว จ ส อ บ ก า ร แ ก้ ไ ข
ค่ า สู ง สุ ด  ตํ่ า สุ ด ข อ ง
ก ร ะ แ ส ไ ฟ ฟ้ า ผ่ า น   
Cuspidor  กรณีผดิปกติ 

103 0 Pass  

35 แก้ไขค่ าสู สุด   / ตํ่ าสุ ด  – Light 
Current  

ต ร ว จ ส อ บ ก า ร แ ก้ ไ ข
ค่ า สู ง สุ ด  ตํ่ า สุ ด ข อ ง
กระแสไฟฟ้าผ่านระบบ
แสงสวา่ง     

103 0 Pass 

36 แก้ไขค่ าสู สุด   / ตํ่ าสุ ด  – Light 
Current กรณีผดิปกติ 

ต ร ว จ ส อ บ ก า ร แ ก้ ไ ข
ค่ า สู ง สุ ด  ตํ่ า สุ ด ข อ ง
กระแสไฟฟ้าผ่านระบบ
แสงสวา่ง  กรณีผดิปกติ 

103 0 Pass 
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ตารางท่ี 4.5 ผลการทดสอบ(ต่อ) 
 ช่ือกรณีทดสอบ คาํอธิบาย หมายเลข

ฟังกช์ัน่ 
ปั ญ ห า ท่ี
พบ 

ผลการ
ทดสอบ 

37 แสดงประวติัขอ้มูล ตรวจสอบแสดงประวติัขอ้มูล
โดยแสดงผลเป็นกราฟ 

104 0 Pass 

38 นาํประวติัขอ้มูลออก ตรวจสอบการนํ าป ระวัติ
ขอ้มูลออก 

105 0 Pass 

 
ผลการทดสอบ 
 
ตารางท่ี 4.6 ฟังกช์ัน่ท่ีทาํการทดสอบ 

# หมายเลข
ฟังกช์นั 

ฟังกช์นั จาํนวนกรณีทดสอบ ผลการทดสอบ 

1 101 เขา้สู่ระบบดว้ยบญัชีผูใ้ช ้ 2 Pass 
2 102 แสดงผลท่ียนิูตทนัตกรรมและเวบ็

แอปพลิเคชนั 
19 Pass 

3 103 แกไ้ขค่าสูงสุด ตํ่าสุด 15 Pass 
4 104 ดูประวติัขอ้มูล 1 Pass  
5 105 นาํประวติัขอ้มูลออก 1 Pass 

 

4.4 ผลการทดสอบสมรรถนะการใช้งาน 

 การทดสอบสมรรถนะการใชง้านโดยการนาํยนิูตทาํฟันท่ีไดจ้ากงานวจิยัไปใชง้านเป็น
เวลา 18 เดือน ในโรงพยาบาลส่งเสริมตาํบลจาํนวน 5 แห่งไดแ้ก่ 
 1) โรงพยาบาลส่งเสริมตาํบล 
 2) โรงพยาบาลส่งเสริมตาํบลนานํ้าโครม อาํเภอศรีเทพ จงัหวดัเพชรบรูณ์ 
 3) โรงพยาบาลส่งเสริมตาํบลหว้ยสะแก อาํเภอเมือง จงัหวดัเพชรบูรณ์ 

N/A คุณสมบติัน้ีไม่ใช่สาํหรับตวัอยา่งทดสอบ 
Pass ผา่นทุกกรณีทดสอบของแต่ละฟังกช์นั  และผา่นทุกฟังกช์นัท่ีเก่ียวขอ้งกบัคุณลกัษณะท่ีทดสอบ 
Fail ไม่ผา่นกรณีทดสอบใดกรณีหน่ึง หรือไม่ผา่นฟังกช์ั้นใดฟังกช์นัหน่ึงท่ีเก่ียวขอ้งกบัคุณลกัษณะท่ี

ทดสอบ 
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 4) โรงพยาบาลส่งเสริมตาํบลบา้นคร่างประตูวงั อาํเภอบา้นนา จงัหวดันครนายก 
 5) โรงพยาบาลส่งเสริมตาํบลบางเสาธง อาํเภอบางเสาธง จงัหวดัสมุทรปราการ 
 ซ่ึงทางทีมวิจยัไดเ้ขา้ไปทาํการเกบ็ขอ้มูลตรวจเช็คมาตรฐานการใชง้านของเคร่ือง  
 
ตารางท่ี 4.7 ผลการทดสอบการใชง้าน 
ลาํดบั รายการตรวจเชค็มาตรฐาน 1 2 3 4 5 
1 ระบบใหแ้สงสวา่ง,ความเขม้แสงท่ีระยะโฟกสั ปกติ ปกติ ปกติ ปกติ ปกติ 
2 ระบบนํ้าบว้นปาก 
2.1 ตวักรองนํ้า ปกติ ไม่ปกติ ปกติ ปกติ ปกติ 
2.2 ระบบควบคุม ปกติ ปกติ ปกติ ปกติ ปกติ 
3 โครสร้างข้ึนลงของยนิูต 
3.1 มีเสียงดงัระหวา่งการใชง้าน ปกติ ไม่ปกติ ปกติ ปกติ ปกติ 
3.2 เกิดชาํรุดระหวา่งการใชง้าน ปกติ ปกติ ปกติ ปกติ ปกติ 
3.3 อ่ืนๆ ปกติ   ปกติ ปกติ ปกติ 
4 เกา้อ้ีสาํหรับผูป่้วย      
4.1 เบาะเกา้อ้ีผป่็วย ปกติ ปกติ ปกติ ปกติ ปกติ 
4.2 ท่ีรองรับศรีษะ ปกติ ปกติ ปกติ ปกติ ปกติ 
4.3 ท่ีพกัแขน ปกติ ปกติ ปกติ ปกติ ปกติ 
4.4 ระบบมอเตอร์ป้ัมนํ้ามนัไฮดรอลิก ปกติ ปกติ ปกติ ปกติ ปกติ 
4.4.1 มอเตอร์ป้ัม ปกติ ปกติ ปกติ ปกติ ปกติ 
4.4.2 ระบบ solinoid value ปกติ ไม่ปกติ ปกติ ปกติ ปกติ 
4.4.3 ระบบท่อทางเดินนํ้ามนั ปกติ ปกติ ปกติ ปกติ ปกติ 
4.4.4 ชุดสัมผสัหมุนและยดืหยุน่ ปกติ ปกติ ปกติ ปกติ ปกติ 
4.5 ระบบควบคุม      
4.5.1 ปรับข้ึน ปกติ ปกติ ปกติ ปกติ ปกติ 
4.5.2 ปรับลง ปกติ ปกติ ปกติ ปกติ ปกติ 
4.5.3 พนกัพิง-เอนหลงั ปกติ ปกติ ปกติ ปกติ ปกติ 
4.5.4 พนกัพิง-เอนหนา้ ปกติ ปกติ ปกติ ปกติ ปกติ 
4.6 ระบบโปรแกรมอตัโนมติั      
4.6.1 ตาํแหน่ง 0 ปกติ ปกติ ปกติ ปกติ ปกติ 
4.6.2 ตาํแหน่ง 1 ปกติ ปกติ ปกติ ปกติ ปกติ 
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ตารางท่ี 4.7 ผลการทดสอบการใชง้าน (ต่อ) 
ลาํดบั รายการตรวจเชค็มาตรฐาน 1 2 3 4 5 
4.6.3 ตาํแหน่ง 2 ปกติ ปกติ ปกติ ปกติ ปกติ 
4.6.4 ตาํแหน่ง 3 ปกติ ปกติ ปกติ ปกติ ปกติ 
4.6.5 ตาํแหน่ง P ปกติ ปกติ ปกติ   ปกติ 
4.7 ระบบตั้งโปรแกรมอตัโนมติั ปกติ ปกติ ปกติ ปกติ ปกติ 
4.8 ระบบแจง้เตือนการชาํรุดแบบออนไลน์   ปกติ   ปกติ ปกติ 

 
 สามารถนาํขอ้มูลมาสรุปผลใหเ้ป็นเปอร์เซ็นตข์องการทาํงานและประสิทธิภาพการทาํงาน
ของแต่ละระบบของเคร่ือง เป็นการทาํงานปกติ 97.6% และเป็นการทาํงานไม่ปกติ  2.4% ดงัน้ี 
 

ตารางท่ี 4.8 สรุปผลการทาํงาน 
ลาํดบั รายการตรวจเช็คมาตรฐาน ปกติ ไม่ปกติ 

1 ระบบใหแ้สงสวา่ง,ความเขม้แสงท่ีระยะโฟกสั 100%   

2 ระบบนํ้าบว้นปาก     

2.1 ตวักรองนํ้า 80% 20% 

2.2 ระบบควบคุม 100%   

3 โครสร้างข้ึนลงของยนิูต     

3.1 มีเสียงดงัระหวา่งการใชง้าน 80% 20% 

3.2 เกิดชาํรุดระหวา่งการใชง้าน 100%   

3.3 อ่ืนๆ 100%   

4 เกา้อ้ีสาํหรับผูป่้วย     

4.1 เบาะเกา้อ้ีผูป่้วย 100%   

4.2 ท่ีรองรับศรีษะ 100%   

4.3 ท่ีพกัแขน 100%  

4.4 ระบบมอเตอร์ป้ัมนํ้ามนัไฮดรอลิก 100%  
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ตารางท่ี 4.7 สรุปผลการทาํงาน(ต่อ) 

ลาํดบั รายการตรวจเช็คมาตรฐาน ปกติ ไม่ปกติ 

4.4.1 มอเตอร์ป้ัม 100%   

4.4.2 ระบบ solinoid value 80% 20% 

4.4.3 ระบบท่อทางเดินนํ้ามนั 100%   

4.4.4 ชุดสัมผสัหมุนและยดืหยุน่ 100%   

4.5 ระบบควบคุม     

4.5.1 ปรับข้ึน 100%   

4.5.2 ปรับลง 100%   

4.5.3 พนกัพิง-เอนหลงั 100%   

4.5.4 พนกัพิง-เอนหนา้ 100%   

4.6 ระบบโปรแกรมอตัโนมติั     

4.6.1 ตาํแหน่ง 0 100%   

4.6.2 ตาํแหน่ง 1 100%   

4.6.3 ตาํแหน่ง 2 100%   

4.6.4 ตาํแหน่ง 3 100%   

4.6.5 ตาํแหน่ง P 100%   

4.7 ระบบตั้งโปรแกรมอตัโนมติั 100%   

4.8 ระบบแจง้เตือนการชาํรุดแบบออนไลน์ 100%   
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4.4 ผลการรับรองมาตรฐานและการขึน้ทะเบียนบัญชีนวตักรรม 
 
 4.4.1 ผลการขอรับรองมาตรฐานผลิตภณัฑ ์ไดรั้บใบอนุญาตสาํหรับผลิตภณัฑ ์ยนิูตทาํฟัน 
 

 
 
 

รูปท่ี 4.16 ผลการขอรับรองมาตรฐานผลิตภณัฑ ์ไดรั้บใบอนุญาตสาํหรับผลิตภณัฑ ์ยนิูตทาํฟัน 
ท่ีมา: บริษทั ซีซี ออโตพาร์ท จาํกดั, 2561 
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 4.4.2  ผลการยืน่ขอข้ึนทะเบียนบญัชีนวตักรรม 

 
 

รูปท่ี 4.17 ผลการยืน่ขอข้ึนทะเบียนบญัชีนวตักรรม 
ท่ีมา: บริษทั ซีซี ออโตพาร์ท จาํกดั, 2561 

 



 
บทที ่5 

 
สรุปผลและข้อเสนอแนะ 

 

5.1 สรุปผลการวจิยั 
 
 จากผลการศึกษากระบวนการพฒันานวตักรรม Smart Dental Unit สู่บญัชีนวตักรรมไทย 

ท่ีพฒันาผลการทดสอบจากห้องปฏิบติัการของ NECTEC และ PTEC ในส่วนประกอบท่ีสําคญั 2 
ส่วนหลกั คือ 1) โครงสร้างเกา้อ้ีทนัตกรรมทาํดว้ยเหลก็หล่อตน้แบบและการทาํงานของ Application 
ของอุปกรณ์ท่ีนาํมาติดตั้งกบัยูนิตทนัตกรรมโดยใชไ้มโครคอนโทรลเลอร์ตระกูล PIC18F26K22  
และ 2) ระบบติดตามการทาํงานและแสดงผลแบบออนไลน์ ซ่ึงผลท่ีได้อยู่ในเกณฑ์ปกติตาม
มาตรฐานอุตสาหกรรม มอก. 2610-2556 ดงัรายงานผลการทดสอบในตารางท่ี 1 และตารางท่ี 2  โดย
ในระบบติดตามการทาํงานของอุปกรณ์ต่างๆ ใน Smart Dental Unit ตน้แบบ สามารถเช่ือมต่อกบั 
Wifi Module สามารถสั่งการและแสดงรายงานผลของระบบต่างๆผ่าน Web Browser และบนัทึก
ขอ้มูลลงใน  Server ไดต้ามช่วงเวลาท่ีกาํหนดตั้งแต่ 1- 30 นาที เช่น  แรงดนันํ้าประปา ช่วง 2-8 Bar ,
แรงดนัลม Main ช่วง 4 – 12 Bar, แรงดนัลมหวักรอ ช่วง 2 – 6 Bar,  แรงดนัไฟฟ้าหลกั ช่วง 184-240 
VAC., กระแสไฟ Hydraulic ช่วง 100-300 mA., กระแสไฟ Valeนํ้ าบว้นปาก ช่วง 100-300 mA., 
กระแสไฟโคมไฟ ช่วง 100-300 mA., ระดบันํ้ ามนั HL และ Safety Switch ซ่ึงระบบสามารถใชง้าน
ไดท้ั้งในโทรศพัทมื์อถือ, Note Book, PC. ดงัท่ีแสดงขอ้มูลในรูปท่ี 5 และรูปท่ี 6 ส่วนการทดสอบ
ฟังก์ชั่นการทาํงานของยูนิตทนัตกรรมตน้แบบ นั้นทางทีมวิจยัไดเ้ลือกหัวขอ้ในการทดสอบข้ึน
พื้นฐานตามมาตรฐานผลิตภณัฑ์ มอก. 2610-2556   ซ่ึงผลการทดสอบในภาพรวม ดา้นกลไก และ
ดา้นไฟฟ้า ไม่พบขอ้บกพร่อง จึงแสดงไดว้่าการศึกษาและพฒันาเพื่อปรับปรุงโครงสร้างยนิูตทนัตก
รรมและระบบการแสดงผลออนไลน์ตน้แบบน้ีนบัเป็นการประยุกตใ์ชเ้ทคโนโลยีท่ีทนัสมยัต่อการ
ใชง้านและสะดวกต่อการติดตามการใชง้าน สามารถพฒันาไปสู่การผลิตเชิงพานิชไดใ้นอนาคตเพ่ือ
ลดการนาํเขา้จากต่างประเทศ ทั้งน้ีไดน้าํผลิตภณัฑท่ี์ไดจ้ากงานวิจยัเพ่ือยืน่ขอมาตรฐานผลิตภณัฑซ่ึ์ง
ไดรั้บอนุญาติตามการยื่นการขอรับมาตรฐาน จากสาํนกังานมาตรฐานผลิตภณัฑอุ์ตสาหกรรมและ
ไดมี้การยืน่ข้ึนบญัชีนวตักรรมซ่ึงทางทีมวิจยัจะตอ้งเพิ่มเติมเอกสารเพื่อใหไ้ดก้ารข้ึนทะเบียนต่อไป 
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5.2 อภปิรายผลการวจิยั 
 ผลิตภณัฑท่ี์ไดจ้ากการวิจยัมีความแขง็แรงมากกวา่ผลิตภณัฑเ์ดิม เน่ืองจากบริเวณท่ีรับแรง

ไดน้้อยท่ีสุดปรับเปล่ียนจาก Stress Concentration ท่ีเกิดจากรอยเช่ือมมาเป็นเกิดจากช่องสวมของ 
Nut & Bolt แทน ตลอดจนทาํให้อายุการใช้งานของผลิตภณัฑ์เพิ่มมากข้ึนด้วย ตลอดจนผลการ
ทดสอบระบบท่ีใชใ้นการแสดงผลการทาํงานของชุดเซนเซอร์ต่างๆ แสดงว่าไดอ้อกแบบโปรแกรม
ตามโครงสร้างทางวิศวกรรมคอมพิวเตอร์และออกแบบวงจรท่ีเป็นไปตามหลกัการวิศวกรรมอิเลก
ทรอนิกส์ ซ่ึงสามารถเพิ่มประสิทธิภาพในการบริหารตน้ทุนและเกิดความคุม้ค่าเชิงเศรษฐศาสตร์ 
สาํหรับจุดอ่อนจะเป็นเร่ืองของวสัดุท่ีมีการรับแรงไดต้ ํ่าลงแต่เพียงพอสาํหรับนํ้าหนกัของมนุษย ์

 

5.3 อภปิรายการรับรองมาตรฐานและการขึน้บัญชีนวตักรรม 
 
 การขอรับรองมาตรฐานผลิตภณัฑ์เป็นกระบวนการท่ีใชผ้ลการทดสอบตามขอ้กาํหนด

มาตรฐานก็สามารถผา่นการรับรองได ้ซ่ึงเป็นกระบวนการท่ีไม่ยุ่งยากและซบัซอ้น แต่ในส่วนของ
บญัชีนวตักรรมเป็นกระบวนการท่ีเขม้งวดกว่า โดยทางคณะกรรมการพิจารณาตอ้งการเอกสารท่ีบ่ง
บอกถึงความเป็นนวตักรรมท่ีจะตอ้งเกิดโดยคนไทยและผา่นมาตรฐานเป็นหลกั ทั้งน้ีคณะกรรมการ
ฯพิจารณาผา่นกหลกัฐานท่ีเป็นเอกสารเท่านั้นจึงจะตอ้งมีการเตรียมขอ้มูลใหเ้พียงพอและชดัเจน 

 
  
 



 

 

บรรณานุกรม  
 

บริษทั ซีซี ออโตพ้าร์ท จาํกดั. (2561). การพัฒนาระบบยนิูตทาํฟัน. Unpublished manuscript.    
บริษทั สยาม เมดิคอล แมนเนจเมนท ์จาํกดั. (2561). รายงานการศึกษาหัวข้อ “ยนิูตทาํฟัน”.  

Unpublished manuscript  
ราชกิจจานุเบกษา.(2557). ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม.เล่มท่ี 131 ตอนพิเศษ 66 ง หน้า 7-11 

ประกาศใช ้22 เมษายน 2557 
สํานักงานพฒันาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งชาติ. (2560). บัญชีนวัตกรรมไทย. สืบคน้จาก  

http://waa.inter.nstda.or.th/stks/pub/2017/20170609-thai-innovation-book.pdf 
Altenstetter, C. (2003). EU and member state medical devices regulation. International journal of  
 technology assessment in health care, 19, 228–248. 
Arntzen-Bechina,  AA & Leguy, CA. (2 0 0 7 ) .  A model of knowledge sharing in biomedical 
 engineering: Challenges and requirements. Journal of Business Chemistry,  4, 21–32. 
ASTM International. (n.d.).  
Berg, K.M., Gill, T. M., Brown, A. F., Zerzan, J., Elmore, J. G., & Wilson, I. B. (2 0 0 7 ) . 

Demystifying the NIH Grant Application Process. Journal of General Internal Medicine, 
22(11), 1587-1595. 

Gelijns, A. C., & Thier, S. O. (2 0 0 2 ) .  Medical Innovation and Institutional Interdependence: 
 Rethinking University-Industry Connections. The Journal of the American Medical  
 Association, 287(1), 72-77. 
Ham S. T. (2010). Mapping the Medical Device Development Process. Industrial Technology 

California Polytechnic State University. 
Harmon, B., Ardishvili, A., Cardozo, R., Elder, T., Leuthold, J., Parshall, J., Raghian, M., &Smith, 

D. (1 9 9 7 ) .  Mapping the University Technology Transfer Process. Journal of Business 
Venturing, 12(6), 423-434. 

International Electrotechnical Commission. (2014). IEC 60601-1 Medical Electrical Equipment. 
Retrieved form https://webstore.iec.ch/publication/2589 

 
 
 



 

 

119

บรรณานุกรม (ต่อ) 
 

Kaplan, A. V., Baim, D. S., Smith, J. J., Feigal, D. A., Simons, M., Jefferys, D., Leon, M. B. 
(2004). Medical Device Development: From Prototype to Regulatory Approval. Journal 
of the American Heart Association, 109(25), 3068-3072. 

Larson, E., Bratts, T., Zwanziger, J., Stone, P. (2004). A Survey of IRB Process in 68  
 U.S.Hospitals. Journal of Nursing Scholarship, 36(3). 260-264.  
MacPherson, A. (2002). The Contribution of Academic-Industry Interaction to Product  
 Innovation: The Case of New York State’s Medical Devices Sector. Papers in Regional  
 Science, 81(1), 121-129. 
Maisel, W. H. (2004). Medical Device Regulation: An Introduction for the Practicing Physician. 

Annals of Internal Medicine, 140(4), 296-302. 
Monsein, L. H. (1997). Primer on medical device regulation. Part II. Regulation of medical  
 devices by the US Food and Drug Administration. Radiology, 205(1), 10-18. 
Moses, H., Dorsey, E. R., Matheson, D. H. M., & Thier, S. O. (2005). Financial Anatomy of  
 Biomedical Research. The Journal of the American Medical Association, 294(11), 1333- 
 1342. 
Panescu, D. (2009). Medical Device Development. IEEE Engineering in medicine and biology 

society conference proceedings 2009, 3-6 September 2009, Minneapolis, MN, USA.  
Scott T. Ham (2010). Mapping the Medical Device Development Process. Industrial Technology 

California Polytechnic State University. 
Terziovski, M., & Morgan, J. P. (2006). Management practices and strategies to accelerate the  
 innovation cycle in the biotechnology industry. Technovation, 26(5-6), 545-552. 
U.S. Food and Drug Administration, Center for Devices and Radiological Health. (2011, 

February). CDRH Innovation Initiative. Retrieved form https://www.fda.gov/about-
fda/cdrh-innovation/medical-device-innovation-initiative-white-paper 

 



 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

ภาคผนวก 
 
 

 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาคผนวก ก 
ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 



122 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



123 

 
 
 
 
 



124 

 
 
 
 
 
 



125 

 
 
 
 
 
 



126 

 
 
 
 
 



127 

 
 
 
 



128 

 
 
 



129 

 
 
 
 
 



130 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



131 

 
 
 



132 

 
 
 
 



133 

 



  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาคผนวก ข 
รายงานผลการทดสอบ มอก. 2610-2556 ยูนิตทาํฟัน 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  
 
 



135 
 

 

 

 



136 
 

 
 

 

 



137 
 

 
 

 



138 
 

 
 

 



139 
 

 
 

 



140 
 

 
 

 



141 
 

 
 

 



142 
 

 
 

 



143 
 

 
 

 



144 
 

 
 

 



145 
 

 
 

 



146 
 

 
 

 



147 
 

 
 

 



148 
 

 
 

 



149 
 

 
 

 



150 
 

 
 

 



151 
 

 
 

 



152 
 

 
 

 



153 
 

 
 

 



154 
 

 
 

 



155 
 

 
 

 



156 
 

 
 

 



157 
 

 
 

 



158 
 

 
 

 



159 
 

 
 

 



160 
 

 
 

 



161 
 

 
 

 



162 
 

 
 

 



163 
 

 
 

 



164 
 

 
 

 



165 
 

 
 

 



166 
 

 
 

 



167 
 

 
 

 



168 
 

 
 

 



169 
 

 
 

 



170 
 

 
 

 



171 
 

 
 

 



172 
 

 
 

 



173 
 

 
 

 



174 
 

 
 

 



175 
 

 
 

 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาคผนวก ค 
รายงานผลการทดสอบระบบซอฟต์แวร์ J61-005-TR01 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



177 
 

 

 



178 
 

 



179 
 

 



180 
 

 



181 
 

 



182 
 

 



183 
 

 

 



184 
 

 

 



185 
 

 

 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาคผนวก ง 
ผลทดสอบคลนิิก 

 
 
 

 

 

 

 

 

 

 



187 
 

 
 



188 
 

 
 



189 
 

 
 



190 
 

 
 



191 
 

 
 



192 
 

 
 



193 
 

 
 



194 
 

 
 



195 
 

 
 



196 
 

 
 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาคผนวก จ 
ใบอนุญาต มอก. ยูนิตทาํฟัน 

 
 

 
 
 

 

 

 

 

 

 
 



198 
 

 
 
 
 



199 
 

 
 
 
 



200 
 

 



201 
 

ประวตัผู้ิวจิัย 
 
ช่ือ    นริศชา  ต่อสุทธ์ิกนก 
วนั เดือน ปีเกิด  20  มิถุนายน  2531 
สถานท่ีเกิด   กรุงเทพมหานคร ประเทศไทย 
ประวติัการศึกษา   มหาวิทยาลยัเทคโนโลยพีระจอมเกลา้ธนบุรี 

ป ริ ญ ญ า วิ ศ ว ก ร ร ม ศ า ส ต ร บั ณ ฑิ ต   ส า ข า วิ ช า
วิศวกรรมเคร่ืองกล, 2554 

   มหาวิทยาลยัรามคาํแหง 
ปริญญาบริหาร ธุร กิจบัณฑิต  สาขาวิชาการจัดการ
อุตสาหกรรม, 2560  

มหาวิทยาลยัรังสิต 
    ปริญญาวิศวกรรมศาสตรมหาบณัฑิต สาขาวิชาวิศวกรรม 

ชีวการแพทย,์  2563 
ท่ีอยูปั่จจุบนั  34  ซอยเจริญนคร  แขวงบางลําพู ล่าง  เขตคลองสาน  จังหวัด

กรุงเทพมหานคร  
สถานท่ีทาํงาน  บริษทั เอสพี ครีเอที เมกเกอร์ จาํกดั 
ตาํแหน่งปัจจุบนั  กรรมการผูจ้ดัการ   
   
 

 


	1.ปกไทย
	2.ปกอังกฤษ
	3.หน้าอนุมัติ
	4.กิตติกรรมประกาศ
	5.บทคัดย่อภาษาไทย
	6.บทคัดย่อภาษาอังกฤษ
	7.สารบัญ
	8.บทที่ 1 p.1-3
	9.บทที่ 2 p.4-48
	10.บทที่ 3 p.49-62
	11.บทที่ 4 p.63-115
	12.บทที่ 5 p.116-117
	13.บรรณานุกรม p.118-119
	14.ภาคผนวก  pdocx
	15.ภาคผนวก ก p.121-133
	16.ภาคผนวก ข p134-175
	17.ภาคผนวก ค P176-185
	18.ภาคผนวก ง.p186-196
	19.ภาคผนวก จ.p197-200
	21.ประวัติผู้วิจัย.p201

