
 

 

รายละเอียดและคุณลักษณะ 
เครื่องช่วยหายใจชนิดควบคุมด้วยปริมาตรและความดัน ขนาดกลาง 

_________________________________ 
 

๑.  คุณลักษณะท่ัวไป 
  1.1   เป็นเครื่องช่วยหายใจใช้ได้ทั้งเด็กและผู้ใหญ่ ซึ่งควบคุมด้วยระบบไมโครโพรเซสเซอร์ท างานได้ทั้งแบบควบคุม 
  ด้วยปริมาตร (Volume-control) และควบคุมด้วยความดัน (Pressure-control) สามารถเลือกใช้งานเครื่อง
  ด้วยระบบ ก๊าซออกซิเจนจากแหล่งจ่ายของโรงพยาบาล (High pressure oxygen supply) และก๊าซออกซิเจน
  แรงดันต่ า (Low pressure oxygen supply) พร้อมระบบผลิตอากาศอัด (Turbine) ภายในตัวเครื่องที่
  สามารถจ่ายอัตราการไหลของอากาศได้สูงสุดไม่น้อยกว่า 210 ลิตรต่อนาทีและสามารถจ่ายแรงดันได้สูงสุด
  ไม่น้อยกว่า 85 เซนติเมตรน้ า 
 1.2 มีหน้าจอภาพชนิด TFT capacitive Touch screen ขนาดไม่ต่ ากว่า 15.6 นิ้ว มีความละเอียดหน้าจอไม่น้อยกว่า 
  1920 x 1080 พิกเซล ซึ่งสามารถแสดงค่า ต่างๆของผู้ป่วยพร้อมทั้งแสดงกราฟการหายใจของผู้ป่วย 
 1.3 จอภาพ สามารถถอดแยกจากตัวเครื่องได้ และสามารถหมุนในแกน Horizontal ได้ไม่น้อยกว่า 270 องศา, 
  ในแกน Vertical ไดไ้ม่น้อยกว่า 45 องศาเพ่ือปรับ มุมมองในการเฝ้าระวังอาการผู้ป่วย 
 1.4 มีระบบพ่นยา (Nebulizer) อยู่ด้านหน้าของตัวเครื่อง  
 1.5 สามารถดูข้อมูลย้อนหลังได้ทั้งรูปแบบตารางและกราฟ ไม่น้อยกว่า 168 ชั่วโมง และสามารถเก็บข้อมูลแบบ 
  Event log ได้ไม่น้อยกว่า 6,000 เหตุการณ ์
 1.6 การวัดค่าต่างๆ ของการหายใจได้อย่างละเอียด โดยใช้ Flow sensor ชนิดที่ติดอยู่กับตัวเครื่องช่วยหายใจ 
  ซึ่งง่ายต่อการท าความสะอาด และป้องกันการผิดพลาดในการแสดงผล ของการหายใจ เนื่องจากความชื้น
  และเสมหะของผู้ป่วย 
 1.7 รองรับการเพ่ิมเติมโมดูลภาควัดปริมาณความอ่ิมตัวของออกซิเจนในเลือด (SpO2) และภาควัดปริมาณก๊าซ
  คาร์บอนไดออกไซด์ในลมหายใจออก (etCO2)  
 1.8 มีรถเข็นรองรับตัวเครื่องชนิด 4 ล้อ พร้อมระบบล็อคล้อป้องกันมิให้เคลื่อนที่เมื่อใช้กับผู้ป่วย โดยน้ าหนัก
  ตัวเครื่อง จอแสดงผล และรถเข็นมีน้ าหนักไม่เกิน 46 กิโลกรัมเพ่ือสะดวกต่อการเคลื่อนย้าย 
 1.9 สามารถใช้กับไฟฟ้า 220 โวลล์ 50/60 Hz และมีแบตเตอรี่ส ารองอยู่ภายในตัวเครื่องช่วยหายใจ ใช้งาน
  ต่อเนื่องได้นานไม่น้อยกว่า 150 นาท ี
 

2.  คุณลักษณะเฉพาะ 
2.1 สามารถเลือกลักษณะการท างานของการช่วยหายใจ (Mode of Ventilation) ดังนี้ 
 2.1.1 V – A/C (Volume Assist Control) 
 2.1.2 P – A/C (Pressure Assist Control) 
 2.1.3 V – SIMV (Volume Synchronized Intermittent Mandatory Ventilation) 
 2.1.4 P – SIMV (Pressure Synchronized Intermittent Mandatory Ventilation) 
 2.1.5 CPAP/PSV 
 2.1.6 PRVC 
 2.1.7 PPS (Proportional Pressure Support) 
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2.2 มีระบบช่วยผู้ป่วยภายหลังหยุดการหายใจ (Apnea Ventilation) สามารถปรับตั้ง Apnea Time, Apnea  
 pressure และ Apnea Tinsp ให้เหมาะสมกับผู้ป่วย  
2.3 สามารถเลือก Flow Pattern ในรูปแบบการช่วยหายใจได้ไม่น้อยกว่า 2 แบบ ดังนี้ Square wave หรือ 
 Descending wave 
2.4 มีระบบชดเชยการรั่วของระบบการหายใจ (Leakage compensation)  
2.5 มีระบบชดเชยความต้านทานในท่อ Endotracheal tube, Tracheostomy tube (Tube Resistance 
 Compensation : TRC) สามารถตั้งค่าได้ตั้งแต่ 1– 100 เปอร์เซ็นต ์
2.6 สามารถก าหนดค่าต่าง ๆ ได้จากแผงควบคุมการท างานที่อยู่ด้านหน้าของเครื่องได้อย่างน้อย ดังนี้ 
 2.6.1 สามารถปรับตั้งปริมาตรการหายใจ (Tidal Volume) ได้ตั้งแต่ 20 – 4,000 มิลลิลิตร 
 2.6.2 สามารถปรับตั้งปริมาตรการหายใจ (Tidal Volume) ได้ตั้งแต่ 20 – 4,000 มิลลิลิตร 
 2.6.3 สามารถปรับตั้งอัตราการหายใจ (Respiratory Rate) ได้ตั้งแต่ 1 – 100 ครั้งต่อนาท ี
 2.6.4 สามารถปรับตั้งระยะเวลาการหายใจเข้า (Inspiratory Time) ได้ตั้งแต่ 0.1  – 10 วินาที 
 2.6.5 สามารถปรับตั้งค่าความดันคงค้างช่วงสิ้นสุดการหายใจออก (PEEP) ได้ตั้งแต่ 0 – 50 เซนติเมตรน้ า
 2.6.6 สามารถปรับเปอร์เซ็นต์ออกซิเจนได้ตั้งแต่ 21 – 100 เปอร์เซ็นต ์
 2.6.7 สามารถตั้งค่าความดันขณะหายใจเข้า (Inspiratory Pressure) ได้ตั้งแต่ 1 – 80 เซนติเมตรน้ า
 2.6.8 สามารถตั้งค่าความดันเสริมการช่วยหายใจ (Pressure Support) ได้ตั้งแต่ 0 – 80 เซนติเมตรน้ า
 2.6.9 สามารถปรับ Sensitivity ได ้2 แบบ คือ Flow trigger และ Pressure trigger 
2.7 สามารถวัดพร้อมแสดงค่าของผู้ป่วย (Measured Parameters) ได้ไม่น้อยกว่าดังนี้ 
 2.7.1 ปริมาตรอากาศในการหายใจ (Tidal Volume) 
 2.7.2 ปริมาตรอากาศการหายใจในหนึ่งนาที (Minute Volume) 
 2.7.3 อัตราการหายใจ ( Respiratory Rate) 
 2.7.4 ความดันสูงสุดขณะหายใจเข้า (Peak Airway Pressure) 
 2.7.5 ความดันคงค้างช่วงการหายใจเข้า (Plateau Pressure) 
 2.7.6 ความดันคงค้างขณะสิ้นสุดการหายใจออก (PEEP) 
 2.7.7 Compliance dynamic and static 
 2.7.8 Resistance 
2.8 ส่วนแสดงข้อมูลมีระบบข้อมูลที่สามารถแสดงค่าต่างๆ ของเครื่องและของผู้ป่วยได้อย่างน้อยดังนี้ 
 2.8.1 แสดงรูปคลื่นการหายใจพร้อมกันไม่น้อยกว่า 3 รูปคลื่น เช่น Airway pressure-time, Flow-
  time, Volume-time เป็นต้น 
 2.8.2 แสดง Loop ได้ เช่น Paw-Volume loop, Flow-volume loop, Paw-Flow loop เป็นต้น 
 2.8.3 แสดงคา่แรงดัน ได้แก่ Peak Pressure, Pleateau Pressure, Mean Airway Pressure และ PEEP 
 2.8.4 แสดงค่าตั้งปริมาตรลมหายใจ (Inspiratory Tidal Volume) และข้อมูลที่ผู้ป่วยได้รับปริมาตรแต่
  ละครั้ง (Expiratory Tidal Volume) 
 2.8.5 แสดงค่าที่ผู้ป่วยได้รับปริมาตรในการหายใจเฉลี่ยต่อนาที (Minute Volume) และข้อมูลในการ
  หายใจเฉพาะของผู้ป่วยเอง (Spontaneous Breathing Minute Volume) 
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 2.8.6 แสดงค่าอัตราการหายใจของผู้ป่วยร่วมกับเครื่อง (Total Breathing Frequency) และอัตราการ
  หายใจเฉพาะของผู้ป่วยเอง (Spontaneous Breathing Frequency) 
 2.8.7 แสดงค่าเปอร์เซ็นต์ออกซิเจน (Oxygen concentration) 
2.9 ส่วนของระบบเตือนความปลอดภัยจะเตือนด้วยสัญญาณแสง, เสียง และข้อความ โดยมีปุ่มควบคุมเพ่ือหยุด
 เสียงร้องเตือน (Alarm Silence) และปุ่มปรับเมื่อแก้ไขปัญหาเรียบร้อย (Alarm Reset) ระบบเตือนความ
 ปลอดภัยจะสามารถปรับตั้งได้อย่างน้อยดังนี้ 
 2.9.1 ก าหนดค่า High Airway Pressure ได ้
 2.9.2 ก าหนดค่า High Expiratory Minute Volume ได ้
 2.9.3 ก าหนดค่า Low Expiratory Minute volume ได ้
 2.9.4 ก าหนดค่า High Tidal Volume ได้  
2.10 ภาควัดปริมาณความอ่ิมตัวของออกซิเจนในเลือด (SpO2) 
 2.10.1 สามารถแสดงค่า % SpO2 พร้อมรูปคลื่น Plethysmography และ Pulse Rate 
 2.10.2 ช่องเสียบอุปกรณ์ SpO2 อยู่ด้านหน้าของตัวเครื่องเพ่ือสะดวกต่อการใช้งาน 
 2.10.3 สามารถวัดค่า SpO2 ได้ตั้งแต่ 1 - 100% โดยมีความเที่ยงตรงในช่วง 70 - 100% ความคลาด
  เคลื่อนไม่เกิน + 2% ส าหรับผู้ใหญ่ และ + 3% ส าหรับเด็กแรกเกิด 
 2.10.4 สามารถวัดค่าชีพจรได้ตั้งแต่ 0.02 - 20% โดยมีค่าความเที่ยงตรงในช่วง 0.02 – 9.99% ไม่เกิน  0.01% 
  และในช่วง 10– 20% ไม่เกิน  0.1%     
 2.10.5 สามารถวัดค่า PI ได้ตั้งแต่ 25 - 240 ครั้งต่อนาที โดยมีค่าความเท่ียงตรง + 3 ครั้งต่อนาท ี
 2.10.6 สามารถวัดค่า Oxygenation Tools ต่างๆได้ เช่น ROX, RSS, OSI เป็นต้น 
 2.10.7 มีสัญญาณเตือนเมื่อค่า SpO2 ต่ าหรือสูงกว่าที่ก าหนด  
2.11 เครื่องมีระบบ suction procedure โดยจะจ่าย O2 100% อัตโนมัติ ทั้งก่อนและหลังการดูดเสมหะ 
2.12 มีฟังก์ชั่น O2 Therapy โดยสามารถจ่ายออกซิเจน ได้ตั้งแต่ 21-100% โดยปรับ ได้ต้งแต่ 2-80 ลิตร 
 ต่อนาที (High Flow) 
2.13 มีฟังก์ชั่น PV-tool ส าหรับตรวจสภาพพยาธิของปอดได้โดยการจ่ายแรงดัน และปริมาตรออกซิเจน 
2.14 มีฟังก์ชั่น Weaning Tool ส าหรับช่วยในการประเมินคนไข้ 
2.15 สามารถท า Inspiratory hold, Expiratory hold, manual breath โดยมีปุ่มแยกโดยเฉพาะที่ด้านหน้าเครื่อง
2.16 สามารถวัด Weaning parameter ต่างๆได้ เช่น P0.1, NIF, RSBI เป็นต้น 
 

3. ชุดอุปกรณ์ประกอบการใช้งาน 
3.1 ชุดท่อหายใจชนิด Silicone ส าหรับผู้ใหญ่    จ านวน   2   ชุด  
3.2 เครื่องให้ความชื้นและความร้อน      จ านวน   1   ชุด  
3.3 อุปกรณ์ครบชุดส าหรับเครื่องท าความชื้นของผู้ใหญ่   จ านวน   2   ชุด   
3.4 อุปกรณ์วัดอัตราการไหลของก๊าซ (Flow Sensor)   จ านวน   2   ชิ้น 
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3.5 สาย O2 พร้อมหัวต่อ Pipeline      จ านวน   1    ชุด 
3.6 แขนจับท่อหายใจ       จ านวน   1   ชุด 
3.7 ชุดพ่นยา        จ านวน   1   ชุด 
3.8 ชุดปอดเทียม (Test Lung)      จ านวน   1   ชุด 
3.9 คู่มือการใช้งานและการดูแลรักษาฉบับภาษาไทยและอังกฤษ        จ านวนอย่างละ 1 ชุด 
 

4. เงื่อนไขเฉพาะ 
 4.1 เป็นของใหม่ไม่เคยใช้งานหรือสาธิตมาก่อน 
 4.2  รับประกันคุณภาพ 2 ปี นับตั้งแต่วันส่งมอบ และตรวจรับสินค้า 
 4.3  ในระยะประกันต้องด าเนินการตรวจเช็คสภาพ และการท างานของเครื่อง อย่างน้อย 2 ครั้งต่อปี นับตั้งแต่
  วันที่ติดตั้งใช้งาน หากเกิดการขัดข้องใด ๆ จากการใช้งานตามปกติ ผู้ยื่นข้อเสนอต้องรีบด าเนินการแก้ไขให้ใช้
  การได้ภายใน 7 วันนับแต่วันที่ได้รับแจ้ง หากแก้ไขแล้วถึง 2 ครั้ง แล้วยังใช้การไม่ได้ตามปกติ ผู้เสนอราคา
  ต้องเปลี่ยนชิ้นส่วนของเครื่องใหม่ให้ภายในก าหนดเวลาที่ผู้ซื้อก าหนดไว้ โดยไม่คิดค่าใช้จ่ายใด ๆ 
 4.4  ผู ้ยื ่นข้อเสนอจะต้องยื่นหนังสือรับรองประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ ที่ออกให้โดยส านักงาน
  คณะกรรมการอาหารและยา ส าหรับเครื่องมือแพทย์ทั่วไปที่ผลิตในประเทศ ต้องเป็นเครื่องมือแพทย์ ที่ผลิต
  โดยผู้ประกอบการที่มีใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เท่านั้น  
 4.5 ผู้ยื่นข้อเสนอมีหนังสือรับรองท่ีแสดงว่าจะมีอะไหล่ส ารองเป็นระยะเวลาไม่น้อยกว่า 5 ปี 
 4.6  ผู้ยื่นข้อเสนอต้องจัดให้มีการอบรมวิธีการใช้งานเครื่องและเทคนิคต่างๆ ให้แก่เจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติงานให้
  สามารถใช้งานได้อย่างเต็มประสิทธิภาพ และให้การอบรมเพ่ิมเติมหากยังมีปัญหาในการปฏิบัติงานตามที่ร้องขอ 
  โดยไม่คิดค่าบริการใดๆท้ังสิ้น 
 4.7  ผู้ยื่นข้อเสนอต้องมีหลักฐานการเป็นตัวแทนจ าหน่ายที่มีหนังสือรับรองจากบริษัทผู้ผลิต หรือเป็นผู้ที่ได้รับ
  แต่งตั้งจากตัวแทนจ าหน่ายภายในประเทศ  
 4.8  ได้รับการรับรองมาตรฐาน IEC60601-1-2, ISO 80601-2-12:2020, ISO 80601-2-55:2018,  

ISO 80601-2-61:2017 and ISO 80601-2- 90:2021. 
 4.9  ยื่นข้อเสนอต้องส่งมอบเครื่องที่ผ่านการทดสอบเทียบ (Calibration) และมีใบรับรองมาแสดงในวันส่งมอบ
  เครื่อง และในระยะเวลารับประกัน 2 ปี โดยสอบเทียบเมื่อครบอายุ การใช้งาน 1 ปี และ 2 ปี 
 4.10 ผู้ยื่นข้อเสนอต้องแนบแคตตาล็อกหรือเอกสารที่ระบุรายละเอียดของอุปกรณ์ต่างๆ พร้อมท าเครื่องหมายและ
  ลงหมายเลขข้อ ตรงตามรายละเอียดข้อก าหนดของทางราชการ ให้ชัดเจนทุกรายการ เพ่ือประกอบการพิจารณา 
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