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มาตรฐานผลติภัณฑ์อตุสาหกรรม 

กายอุปกรณ์เทียมสําหรับรยางค์ภายนอกและ 
กายอุปกรณ์เสริมภายนอก – คุณลักษณะที่

ต้องการและวิธีการ 
1.  ขอบข่าย 

มาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมน้ี กําหนดคุณลักษณะที่ต้องการและวิธีการทดสอบสําหรับกายอุปกรณ์เทียมรยางค์
ภายนอกและกายอุปกรณ์เสริมภายนอก รวมถึงการจําแนกประเภทตาม ISO 9999 ต่อไปน้ี 

 06 03 – 06 15 กายอุปกรณ์เสริม 

 06 18 – 06 27 กายอุปกรณ์เทียมรยางค์ 

มาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมน้ี ครอบคลุมความแข็งแรง วัสดุ ข้อจํากัดในการใช้งาน ความเสี่ยง และการจัดหา
ข้อมูลการใช้งานร่วมกับภาวะปกติขององค์ประกอบและช้ินงานประกอบสําเร็จขององค์ประกอบ 

มาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมน้ี ไม่ครอบคลุมถึง ที่ น่ังแบบพิเศษเน่ืองจากไม่ได้จําแนกประเภทเป็นกาย
อุปกรณ์เสริมใน ISO 9999 และไม่ได้สวมใส่กับร่างกายเป็นปกติ 

หมายเหตุ 1 มาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมนี้ ครอบคลุมอุปกรณ์เสริมเท้า (การจําแนกประเภท 06 33) ในอนาคต 

หมายเหตุ 2 การใช้งานของระบบคุณภาพตามที่อธิบายหรืออ้างอิงไว้ใน ISO 13845 และ ISO 13488 อาจมีความเหมาะสม 

2.  เอกสารอ้างอิง 
ให้ใช้เอกสารอ้างอิงที่ระบุปีที่พิมพ์ในกรณีที่ระบุปีที่พิมพ์ แต่ให้ใช้เอกสารอ้างอิงฉบับปีล่าสุด และที่แก้ไขเพ่ิมเติมใน
กรณีของเอกสารอ้างอิงที่ไม่ได้ระบุปี 

มอก. 2397 เล่ม 1-2551 กายอุปกรณ์เทียมและกายอุปกรณ์เสริม – ส่วนแขนและขาที่ขาดไป เล่ม 1 วิธีการเรียกส่วน
ต่าง ๆ ของแขนและขาที่ขาดไปแต่กําเนิด 

มอก. 2397 เล่ม 2-2551 กายอุปกรณ์เทียมและกายอุปกรณ์เสริม – ส่วนแขนและขาที่ขาดไป เล่ม 2 วิธีการเรียก
ความพิการระดับต่าง ๆ ของขาที่เกิดจากการตัด 

มอก. 2397 เล่ม 3-2551 กายอุปกรณ์เทียมและกายอุปกรณ์เสริม – ส่วนแขนและขาที่ขาดไป เล่ม 3 วิธีการเรียก
ความพิการระดับต่าง ๆ ของแขนที่เกิดจากการตัด 

ISO 8549-1 Prosthetics and orthotics – Vocabulary – Part 1: General terms for external limb 
prostheses and external orthoses 

ใช้ใ
นก

ารรั
บฟ

ังค
วาม

คิด
เห็น

เท่า
นั้น



มอก.2617–2560 

-2- 

ISO 8549-2 Prosthetics and orthotics – Vocabulary – Part 2: Terms relating to external limb 
prostheses and weaters of these prostheses 

ISO 8549-3 Prosthetics and orthotics – Vocabulary – Part 3: Terms relating to external orthoses 

มอก. 2613 กายอุปกรณ์เทียม – การทดสอบโครงสร้างของกายอุปกรณ์รยางค์ล่าง – ข้อกําหนดและวิธีทดสอบ 

มอก. 2402-2551 กายอุปกรณ์เทียมและกายอุปกรณ์เสริม – การแบ่งประเภทและการเรียกช่ือกายอุปกรณ์เสริมที่ใช้
ภายนอกและช้ินส่วนของกายอุปกรณ์เสริม 

มอก. 2401 เล่ม 1-2551 กายอุปกรณ์เทียมและกายอุปกรณ์เสริม – การแบ่งประเภทและการเรียกส่วนประกอบของ
กายอุปกรณ์เทียม เล่ม 1 การแบ่งประเภทของส่วนประกอบของกายอุปกรณ์เทียม 

มอก. 2401 เล่ม 2-2551 กายอุปกรณ์เทียมและกายอุปกรณ์เสริม – การแบ่งประเภทและการเรียกส่วนประกอบของ
กายอุปกรณ์เทียม เล่ม 2 การเรียกช้ินส่วนของขาเทียม 

มอก. 2401 เล่ม 3-2551 กายอุปกรณ์เทียมและกายอุปกรณ์เสริม – การแบ่งประเภทและการเรียกส่วนประกอบของ
กายอุปกรณ์เทียม เล่ม 3 การเรียกช้ินส่วนของแขนเทียม 

มอก. 2614 กายอุปกรณ์เทียม – การทดสอบโครงสร้างของข้อสะโพกเทียม 

มอก. 2615 กายอุปกรณ์เทียม – การทดสอบเท้าเทียมและเท้าเทียมรวมข้อ – คุณลักษณะที่ต้องการและวิธีการ
ทดสอบ 

IEC 60335-2-17 Household and similar electrical appliances – Safety – Part 2-17: Particular 
requirements for blankets, pads and similar flexfible heating appliances 

IEC 60601-1:1988 Medical electrical equioment – Part 1: General requirements for safety 

IEC 60601-1-2 Medical electrical equipment – Part1-2: General requirements for safety – Collateral 
standard: Electromagnetic compatibility – Requirements and tests 

IEC 61000-4-3 Electromagnetic compatibility (EMC) – Part 4-3: Testing and measurement techniques 
– Radiated, radio-frequency, electromagnetic field immunity test 

EN 1041 Information supplied by the manufacturer with medical devices 

EN 50082-2 Electromagnetic compatibility (EMC) – Generic immunity – Part 2: Industrial environment 
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3.  บทนิยาม 
ความหมายของคําที่ใช้ในมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมน้ี ให้เป็นไปตาม มอก. 2397 เล่ม 1 ถึงเล่ม 3 ISO 8549 -1 
ถึง ISO 8549- 3 (นิยามสําหรับ “กายอุปกรณ์เทียม (รยางค์นอก)” และ “กายอุปกรณ์เสริม (ภายนอก)”) มอก. 2402 
(ยกเว้นนิยามสําหรับ “โครงด้านข้าง” และ “ข้อต่อประกอบ”) มอก. 2401 เล่ม 1 ถึงเล่ม 3 พร้อมด้วยนิยามต่อไปน้ี 
แสดงรายการนิยามตามลําดับการกล่าวอ้าง 

3.1 กายอุปกรณ์เทียม (รยางค์ภายนอก) (prosthetic device/prosthesis (external limb)) 

อุปกรณ์ที่ใช้งานภายนอกท่ีประกอบด้วยองค์ประกอบเด่ียวหรือการประกอบกันขององค์ประกอบต่าง ๆ ซึ่งใช้
แทนส่วนที่ขาดหายทั้งหมดหรือบางส่วนของส่วนรยางค์บนหรือส่วนรยางค์ล่าง 

3.2 กายอุปกรณ์เสริม (ภายนอก) (orthotic device/orthosis (external)) 

อุปกรณ์ที่ใช้งานภายนอกท่ีประกอบด้วยองค์ประกอบเด่ียวหรือการประกอบกันขององค์ประกอบต่าง ๆ ซึ่งใช้
กับส่วนทั้งหมดหรือเพียงบางส่วนของรยางค์บนและรยางค์ล่าง ลําตัว ศีรษะหรือคอ และข้อต่อระหว่างกลาง 
(intermediate joint) เพ่ือช่วยระบบประสาท-กล้ามเน้ือ และระบบโครงกระดูก-ข้อต่อ  

3.3 ผู้ใช้งาน (user) 

บุคคลที่ใช้ (สวมใส่) กายอุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริม 

3.4 ผู้ช่วยเหลือ (attendant) 

บุคคลที่ช่วยเหลือผู้ใช้งาน 

3.5 เอกสารทางเทคนิค (technical documentation) 

บันทึกของข้อมูลของผู้ทําที่แสดงถึงความสอดคล้องกันของกายอุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริมกับ
คุณลักษณะที่ต้องการของมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมน้ี ซึ่งใช้เป็นส่วนหน่ึงของเอกสารทางเทคนิค ตามที่
กําหนดไว้ในกฎระเบียบอุปกรณ์ทางการแพทย์ (Medical Devices Directive) สําหรับขั้นตอนการประเมิน
ความสอดคล้อง 

3.6 การประเมินทางคลินิก (clinical evaluation) 

วิธีสําหรับยืนยันว่ากายอุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริมสอดคล้องกับคุณลักษณะที่ต้องการในกฎระเบียบ
อุปกรณ์ทางการแพทย์ ด้วยการรวบรวมข้อมูลทางคลินิก ที่รวมถึงเอกสารตีพิมพ์ วรรณกรรมทางวิทยาศาสตร์
และผลของการสืบค้นทางคลินิกใด ๆ ที่นํามาพิจารณาเข้ากับมาตรฐานที่ปรับเข้าหากันที่เก่ียวเนื่องกัน 

3.7 การสืบค้นทางคลินิก (clinical investigation) 

การสืบค้นอย่างเป็นระบบใด ๆ ในมนุษย์ ใช้รองรับเพ่ือยืนยันความปลอดภัยและสมรรถนะของอุปกรณ์ทาง
การแพทย์จําเพาะ ภายใต้ภาวะการใช้งานปกติ 

[ISO 14155-1] 
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3.8 บริภัณฑ์คลื่นวิทยุ (radio equipment) 

ผลิตภัณฑ์หรือองค์ประกอบที่เก่ียวเน่ืองกัน ที่สื่อสารโดยวิธีการส่ง และ/หรือ รับคลื่นวิทยุโดยการใช้ย่าน
ความถี่ที่จัดเตรียมไว้เพ่ือการสื่อสารบนผิวโลกหรืออวกาศ 

หมายเหตุ นิยามของข้อ 3.9 ถึงข้อ 3.19 ใช้กับภาคผนวก ข. 

3.9 ข้อเข่า (knee joint) 

ข้อต่อในโครงด้านข้างของกายอุปกรณ์เสริมรยางค์ล่าง ซึ่งยอมให้มีการเคลื่อนไหวในระนาบหลักของการงอข้อ
เข่าของร่างกาย 

3.10 โครงด้านข้าง (side member) 

องค์ประกอบด้านในหรือด้านนอกของช้ินส่วนหรือโครงสร้างประกอบ รวมถึงช้ินด้านข้าง (ประกับ) ช้ินปลาย 
ข้อต่อหรืออุปกรณ์ปรับเปลี่ยน 

3.11 ข้อต่อประกอบ (joint assembly) 

ข้อเข่ากับโครงด้านข้างที่รวมมาด้วยหรือกับโครงด้านข้างที่นํามาเช่ือมต่อ 

3.12 โครงด้านข้างแบบขนาน (parallel side member) 

โครงด้านข้างที่องค์ประกอบเฉพาะเหนือเข่าและใต้เข่ามีภาคตัดขวางของมิติคงที่ 

3.13 โครงด้านข้างแบบขั้น (stepped side member) 

โครงด้านข้างที่มีภาคตัดขวางจากด้านใดด้านหน่ึงของแกนการงอที่ระยะมากกว่า 75 mm มีขนาดภาคตัดขวาง
ลดลงแล้วมิติคงที่ 

3.14 การเปลี่ยนรูปจากการดัดโค้ง (bending deformation) 

การโก่งเชิงมุม (ข้อ 3.15) ของข้อต่อประกอบ (ข้อ 3.11) จากการป้อนโมเมนต์ดัดด้วยระบบการป้อนภาระ
แบบ 4 จุด (ดูรูปที่ ข.1 รูปที่ ข.2 และรูปที่ ข.3) 

3.15 การโก่งเชิงมุม (angular deflection) 

ค่าการเปลี่ยนรูปจากการดัดโค้ง (ข้อ 3.14) (ดูรูปที่ ข.1 รูปที่ ข.5 และรูปที่ ข.6) การโก่งเชิงมุมเป็นผลรวมของ
การหมุนเชิงมุม  และ  ของเพลา 2 อัน ที่รองรับการยึดของลูกกลิ้ง 2 คู่ ที่กระทําอยู่บนปลายทั้งสองของ
ตัวอย่างทดสอบ 

3.16 ขีดจํากัดของความได้สัดส่วน 

จุดความสัมพันธ์ระหว่างโมเมนต์ดัดกับการโก่งเชิงมุม (ดูข้อ 3.15) ที่ไกลออกไปจากจุดที่มีการเบ่ียงเบนจาก
พฤติกรรมเชิงเส้นเริ่มต้น (ดูรูปที่ ข.5 และรูปที่ ข.6) 

3.17 ความแข็งตึงจากการดัดโค้ง (bending stiffness) 

อัตราส่วนของการเปลี่ยนแปลงโมเมนต์ดัดกับการเปลี่ยนแปลงที่สมนัยของการโก่งเชิงมุม (ดูข้อ 3.15) ใน
บริเวณของความได้สัดส่วนเชิงเส้น 
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3.18 โมเมนต์ดัดสูงสุด 
 

โมเมนต์ดัดที่ทําให้แตกร้าว หรือการเปลี่ยนรูปจากการดัดโค้งที่เพ่ิมข้ึนจากการดัดโค้งตัวอย่างทดสอบส่งผลทําให้
เกิดการลดลงของโมเมนต์ดัด (ดูรูปที่ ข.5) หรือเกิดการเพ่ิมข้ึนของอัตราการเปลี่ยนแปลงของโมเมนต์ดัด  
(ดูรูปที่ ข.6) 

หมายเหตุ  ในระหว่างการทดสอบ ถ้าโมเมนต์ดัดมีค่าคงท่ีหรือลดลง อันเกิดจากการเปลี่ยนรูปท่ีเพ่ิมข้ึนจากการดัดโค้ง แต่
โครงสร้างทุติยภูมิ  รับภาระทําให้โมเมนต์ดัดและการเปลี่ยนรูปการดัดโค้งเพ่ิมข้ึน ให้ถือว่าโมเมนต์ดัดสูงสุดคือ
ค่ามากท่ีสุดอันดับหนึ่ง ท่ีสังเกตเห็นในการทดสอบและไม่ต้องสนใจโครงสร้างทุติยภูมิ (ดูรูปท่ี ข.6) 

3.19 การเปลี่ยนรูปจากการดัดโค้งที่โมเมนต์ดัดสูงสุด 

ปริมาณของการเปลี่ยนรูปจากการดัดโค้ง (ดูข้อ 3.1.4) เมื่อค่าของโมเมนต์ดัดเท่ากับ  

4.  คุณลักษณะท่ีต้องการท่ัวไป 
4.1 การบริหารความเสี่ยง 

อันตรายที่เป็นไปได้ที่เกิดข้ึนกับกายอุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริม ก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้ใช้งานได้ ด้วย
เหตุน้ี ผู้ทําต้องแสดงให้เห็นและรักษากระบวนการสําหรับระบุถึงอันตรายต่าง ๆ เหล่าน้ันและประเมินความ
เสี่ยงที่เกิดขึ้น การควบคุมความเส่ียงเหล่าน้ีและการติดตามประสิทธิภาพของการควบคุม โดยกระบวนการ
บริหารความเสี่ยง ต้องรวมส่วนต่าง ๆ เหล่าน้ี 

 การวิเคราะห์ความเสี่ยง 

 การประเมินความเสี่ยง 

 การควบคุมความเสี่ยง 

 ข้อมูลหลังการผลิต 

หมายเหตุ 1 อาจใช้ ISO 14971 เป็นแนวทาง 

หมายเหตุ 2 หากใช้ ISO 14971 เป็นแนวทาง ไม่ได้กําหนดว่าผู้ทําต้องมีระบบคุณภาพอย่างเป็นทางการ (formal quality 
system) ในสถานประกอบการ อย่างไรก็ตาม การบริหารความเสี่ยงสามารถรวมไว้ในส่วนของระบบคุณภาพ 
(ดูตัวอย่างในตาราง G.1 ของ ISO 14971:2000) 

หมายเหตุ 3 ผลของกระบวนการบริหารความเสี่ยง อาจใช้เพ่ือเลือกข้อกําหนดต่าง ๆ ไปใช้จากมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมนี้ 

4.2 สมรรถนะที่ต้องการและเอกสารทางเทคนิค 

ต้องระบุสมรรถนะที่ต้องการ รวมถึงความแข็งแรงและความทนทานของกายอุปกรณ์เทียมและกายอุปกรณ์เสริม
ในเอกสารทางเทคนิค ซึ่งระบุถึงลักษณะจําเพาะในการทํางาน การใช้ และภาวะของการใช้ 

เอกสารทางเทคนิค ต้องรวบรวมการอ้างอิงเอกสารประกอบทางคลินิกและเอกสารประกอบทางวิทยาศาสตร์ที่
เก่ียวเน่ืองกัน ความแข็งแรงใด ๆ และ/หรือ การคํานวณอายุการใช้งาน มาตรฐานและผลการทดสอบที่เหมาะสม 
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4.3 การประเมินทางคลินิก 

ขอบเขตลักษณะของการประเมินทางคลินิกใด ๆ ควบคุมโดยการออกแบบใหม่ วัสดุ วิธีการผลิตและ/หรือ 
การใช้ ให้เป็นไปตามการตัดสินของบุคคลหรือหน่วยงานท่ีให้การรับรอง 

กายอุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริม ภายใต้การประเมินต้องเป็นไปตามการตัดสินของบุคคลหรือ
หน่วยงานที่ให้การรับรอง 

ต้องบันทึกเอกลักษณ์ของบุคคลหรือหน่วยงานท่ีให้การรับรองและพ้ืนฐานของการตัดสิน ไว้ในเอกสารทาง
เทคนิคของผู้ทํา (ดูข้อ 4.2) 

หมายเหตุ การประเมินทางคลินิกต้องสืบค้นทางคลินิกได้ ซ่ึงดําเนินการโดยใช้ ISO 14155-1 และ ISO 14155-2 เป็น
แนวทาง 

4.4 ความแข็งแรงและภาวะการใช้งานที่เช่ือมโยง 

4.4.1 กายอุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริมต้องมีความแข็งแรงที่ทนต่อภาระท่ีเกิดข้ึนระหว่างการใช้งานของ
คนพิการแขนหรือขาขาด หรือบุคคลอ่ืนที่มีความพิการทางกาย ในลักษณะตามเจตนาของผู้ทํา อุปกรณ์ซึ่ง
ให้เป็นไปตามคู่มือการใช้งานที่เป็นลายลักษณ์อักษร 

หมายเหตุ ดูข้อ 5.4 และ หมายเหตุข้อ 5.2.2 สําหรับรายละเอียดเพ่ิมเติม 

4.4.2 ปฏิบัติตามข้อกําหนดที่เกี่ยวเน่ืองกัน/ที่เหมาะสมตามข้อ 4.4.3 ถึงข้อ 4.4.7 เพ่ือให้เป็นไปตามข้อกําหนด
ในข้อ 4.4.1 

4.4.3 ความแข็งแรงของกายอุปกรณ์เทียมรยางค์ล่างหาได้โดยใช้การทดสอบที่เก่ียวเนื่องกันที่ระบุใน มอก. 2613 
(ดูหมายเหตุ 1 และหมายเหตุ 2) มอก. 2615 (ดูหมายเหตุ 2) และ/หรือ มอก. 2614 ที่ระดับการป้อน
ภาระทดสอบจําเพาะ 

หมายเหตุ 1  มอก. 2613 ไม่ได้รวบรวมวิธีทดสอบ สําหรับการทดสอบการงอของข้อเข่ากับกลไกควบคุมช่วงเท้าสัมผัสพ้ืน 

หมายเหตุ 2 เพ่ือให้เกิดความต่อเนื่องของการทดสอบ การตรวจสอบตามวิธีทดสอบท้ังสองมาตรฐาน มอก. 2615 กับ 
มอก. 2614 ในระหว่างช่วงการเปล่ียนถ่าย ซ่ึงวิธีการทดสอบเท้าเทียมและเท้าเทียมรวมข้อท้ังสองวิธี
สามารถใช้ได้ ในทางปฏิบัติการเปลี่ยนถ่ายนี้จะปรับใช้หลังจากมีการทบทวน มอก. 2614 และ มอก. 2615 
อย่างเป็นระบบแล้ว ซ่ึงผลลัพธ์ท่ีคาดหวังจากการทบทวน แสดงถึงวิธีทดสอบตาม มอก. 2615 มีความ
เหมาะสมหรือไม่ 

4.4.4 ความแข็งแรงของกายอุปกรณ์เทียมและกายอุปกรณ์เสริมทั้งหมด หาได้ในลักษณะที่ระบุในข้อ ก) ถึงข้อ ง) 

เหตุผลการเลือกของผู้ทํา ตามข้อ ก) ถึงข้อ ง) ในเอกสารทางเทคนิค (ดูข้อ 4.2) 

ก) ผู้ทําต้องระบุว่าประเภทของความแข็งแรงใดที่พิจารณาต่อไปนี้มีความเหมาะสม 

1) ความแข็งแรงล้า: ภาระวัฏจักรที่สามารถทนได้สําหรับจํานวนวัฏจักรที่กําหนด 

2) ความแข็งแรงพิสูจน์: ภาระสถิตที่เกิดข้ึนเป็นบางคร้ังและมีความรุนแรงโดยที่กายอุปกรณ์เทียม
หรือกายอุปกรณ์เสริมยังสามารถทนทานได้และใช้งานได้ตามปกติ 

3) ความแข็งแรงสูงสุด: ภาระสถิตที่เกิดข้ึนสูงสุดเพียงครั้งเดียวโดยที่กายอุปกรณ์เทียมหรือ
อุปกรณ์เสริมยังสามารถทนทานได้แต่ไม่สามารถใช้งานได้ต่อไป 
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ข) ผู้ทําต้องระบุระดับความแข็งแรงที่พิจารณาว่าเหมาะสม 

ค) ผู้ทําต้องระบุวิธีทดสอบที่ใช้ กับข้อยกเว้นที่อธิบายในข้อ 4.4.5 

หมายเหตุ  ทดสอบกายอุปกรณ์เทียมรยางค์บน โดยใช้วีธีท่ีระบุในภาคผนวก ก. เป็นแนวทาง 

ง) ผู้ทําต้องระบุถึงภาวะการป้อนภาระทดสอบ และ/หรือ ระดับการป้อนภาระทดสอบที่ดําเนินการ
ทดสอบ 

4.4.5 ทดสอบข้อเข่าประกอบกายอุปกรณ์เสริม ให้เป็นไปตามข้ันตอนที่ระบุในภาคผนวก ข. 

หมายเหตุ ขั้นตอนเหล่านี้ไม่ต้องการทดสอบกายอุปกรณ์เสริมรยางค์ล่างท้ังหมด 

4.4.6 ผู้ทําต้องให้ข้อมูลรายละเอียดของประเภทความแข็งแรงและระดับความแข็งแรงที่ระบุไว้และรายละเอียด
ของการทดสอบ ภาวะการป้อนภาระทดสอบและ/หรือระดับการป้อนภาระทดสอบที่ใช้ทดสอบกาย
อุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริมในรายละเอียด (ดูข้อ 13.) 

4.4.7 ผู้ทําต้องระบุภาวะการป้อนภาระ สําหรับกายอุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริมเพ่ือให้เป็นไปตาม
ข้อกําหนดข้อ 4.4.1 อ้างอิงพารามิเตอร์การป้อนภาระ และ/หรือ ภาวะอ่ืนที่ต้องการใช้ที่ระบุจํานวนได้ 
หรือเป็นไปตามการแปรผลในรูปแบบเดียวกัน 

หมายเหตุ  มวลกายเป็นพารามิเตอร์การป้อนภาระท่ีแสดงปริมาณได้ท่ีอ้างอิง สําหรับกายอุปกรณ์เทียมรยางค์ล่าง 

พิจารณาคุณลักษณะจําเพาะของพารามิเตอร์การป้อนภาระเหล่าน้ี และ/หรือ ภาวะอ่ืนที่เกี่ยวเนื่องกันถึง
ปัจจัยความปลอดภัยที่สมนัยกับการใช้งานเฉพาะอย่างของกายอุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริมที่ผู้ทํา
ต้องการ ซึ่งกําหนดโดยอัตราส่วนระหว่างภาวะการป้อนภาระทดสอบ และ/หรือ ระดับการป้อนภาระ
ทดสอบที่ป้อนให้กับอุปกรณ์และภาระท่ีสมนัยที่ป้อนให้กับอุปกรณ์ระหว่างการใช้งาน โดยคนพิการแขน
หรือขาขาดหรือคนพิการทางร่างกายอ่ืนในลักษณะตามท่ีเจตนา 

4.4.8 แจ้งรายละเอียดของภาวะการป้อนภาระสําหรับกายอุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริม ที่ผู้ทําระบุซึ่ง
เป็นไปตามข้อ 4.4.7 ในรายละเอียดที่ผู้ทําจัดหา (ดูข้อที่ 13.) 

4.4.9 แจ้งรายละเอียดของพารามิเตอร์การป้อนภาระจําเพาะ และ/หรือ ภาวะอ่ืนที่เกี่ยวเนื่องกันของการใช้งาน
ที่เป็นไปตามข้อ 4.4.7 ที่จําเป็นต้องเป็นไปตามข้อกําหนดข้อ 4.4.1 สําหรับกายอุปกรณ์เทียมหรือกาย
อุปกรณ์เสริม ในคู่มือการใช้งานท่ีเป็นลายลักษณ์อักษรของอุปกรณ์น้ัน ๆ ที่ผู้ทําจัดหากับอุปกรณ์ (ดูข้อ 13.) 
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5.  ข้อกําหนดสําหรับวัสด ุ
5.1 ความสามารถในการติดไฟของวัสดุและความเป็นพิษของผลิตภัณฑ์เผาไหม้ 

5.1.1 กายอุปกรณ์เทียมและกายอุปกรณ์เสริมทั้งหมดต้องสร้างจากวัสดุที่มีความเสี่ยงต่อการแพร่กระจายของไฟ
หรือการเกิดก๊าซพิษให้น้อยที่สุด ซึ่งเป็นสิ่งสําคัญอย่างย่ิงสําหรับคนพิการซึ่งอาจไม่สามารถหนีจากไฟน้ัน
ได้ การใช้วัสดุที่ทนต่อการลุกไหม้ ต้องทบทวนอย่างสมํ่าเสมอเพ่ือให้มีการพัฒนาอย่างต่อเน่ือง 

หมายเหตุ  ภาคผนวก ค. ระบุวิธีเป็นแนวทางให้กับวัสดุท่ีใช้ในกายอุปกรณ์เทียมรยางค์ล่าง 

5.1.2 ปฏิบัติตามข้อกําหนดในข้อ 5.1.3 และข้อ 5.1.4 ถ้าข้อกําหนดทางคลินิกสําหรับกายอุปกรณ์เทียมหรือ
กายอุปกรณ์เสริมป้องกันการใช้วัสดุที่ลดความเสี่ยงของการแพร่กระจายเปลวไฟหรือการเกิดก๊าซพิษ  

5.1.3 จัดหาอุปกรณ์พร้อมกับคําเตือนและคําอธิบายข้อควรระวังที่จําเป็น เพ่ือลดความเสี่ยง (ดูข้อ 13.) 

5.1.4 เหตุผลที่ไม่ใช้วัสดุ ตัวอย่างเช่น ใช้ตามข้อ 5.1.2 ต้องแสดงไว้ในเอกสารทางเทคนิคของผู้ทํา (ดูข้อ 4.2) 

5.2 ความเข้ากันได้ทางชีวภาพ สิ่งปนเป้ือนและสารตกค้าง 

5.2.1 ทั่วไป 

ข้อย่อยต่อไปน้ีไม่ต้องใช้กับวัสดุที่เคยใช้มาแล้วในกายอุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริมก่อนหน้าการ
ประกาศใช้มาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมน้ี โดยวัสดุดังกล่าวเป็นที่ทราบว่ามีความเหมาะสมกับการใช้
งานในลักษณะน้ี 

ประเมินวัสดุที่มีการสัมผัสกับร่างกายมนุษย์สําหรับความเข้ากันได้ทางชีวภาพ โดยพิจารณาการใช้งานและ
การสัมผัส โดยรวมถึงการดูแลผู้ใช้หรือการขนส่งและสถานที่เก็บผลิตภัณฑ์ 

หมายเหตุ มอก. 2395 เล่ม 1 ให้แนวทางการคัดเลือกการทดสอบท่ีเหมาะสม 

5.2.2 สิ่งปนเป้ือนและสารตกค้าง 

วัสดุทั้งหมดที่ใช้ในกายอุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริมต้องไม่ทําให้ผู้ใช้ได้รับสารพิษเข้าสู่เซลล์ ไม่ระคาย
เคืองและไม่แพ้เมื่อใช้อุปกรณ์ในลักษณะตามท่ีเจตนา 

หมายเหตุ วัสดุโครงสร้างท่ีใช้ในกายอุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริม ต้องคงคุณลักษณะความแข็งแรงเมื่ออยู่ใน
ของไหลและสารอ่ืนท่ีพบในสภาพแวดล้อมปกติ 

5.3 การติดเช้ือและการปนเป้ือนทางจุลชีวะ 

ให้ผู้ทําระบุวิธีทําความสะอาดและการฆ่าเช้ือ (ดูข้อ 10.) กายอุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริม และ/หรือ 
ผิวของร่างกาย ถ้าจําเป็น 

ผลิตภัณฑ์จากเน้ือเย่ือของสัตว์ ทําให้เกิดการติดเช้ือหรือการปนเป้ือนทางจุลชีวะได้ ผู้ทําควรตรวจสอบ
ผลิตภัณฑ์เพ่ือหาร่องรอยของโรคหรือการปนเป้ือน 

รายละเอียดเพ่ิมเติมดูใน ISO 22442-1 
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5.4 ความทนทานต่อการกัดกร่อนและการเสื่อมสภาพ 

ทําการวิเคราะห์ความเส่ียงเพ่ือกําหนดมาตรการการป้องกันที่เหมาะสมท่ีสุด ถ้าความแข็งแรงของกายอุปกรณ์
เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริม หรือความปลอดภัยของผู้ใช้หรือผู้ช่วยเหลือ อาจมีผลกระทบจากการกัดกร่อน
และ/หรือการเสื่อมสภาพ 

6.  เสียงรบกวนและการสั่นสะเทือน 
ไม่มีคุณลักษณะที่ต้องการจําเพาะสําหรับกายอุปกรณ์เทียมและกายอุปกรณ์เสริม 

7.  ความเขา้กันได้ทางแม่เหล็กไฟฟ้า (EMC) 
กายอุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริมต้องเป็นไปตามข้อกําหนดของ EMC โดยทําให้เป็นไปตาม IEC 60601-1-2 ที่
เก่ียวเนื่องกัน 

กายอุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริมต้องเป็นไปตามข้อกําหนดของการคุ้มกันต่อการแผ่รังสีที่เกี่ยวเนื่องกัน อุปกรณ์
ต้องทํางานปกติที่มีสนามคลื่นสัญญาณวิทยุไม่เกิน 12 V/m ในช่วง 26 MHz ถึง 1 GHz 

การตรวจสอบการเป็นไปตามข้อกําหนดให้ทําโดยทดสอบความคุ้มกันต่อการแผ่รังสี ตาม IEC 61000-4-3 ที่ระดับ
ทดสอบ 12 V/m ในช่วง 26 MHz ถึง 1 GHz 

หมายเหตุ คุณลักษณะท่ีต้องการของการคุ้มกันต่อการแผ่รังสีและวิธีตรวจสอบ ท่ีรับมาจากมาตรฐานสําหรับรถเข็นไฟฟ้าและ 
รถมอเตอร์ไซด์ไฟฟ้าขนาดเล็ก (ดู EN 12184:2004 และ ISO 7176-21:2003) 

ผู้ทําควรพิจารณาสภาพแวดล้อมด้านสนามแม่เหล็กไฟฟ้าที่นําผลิตภัณฑ์ไปใช้และผลที่เป็นไปได้จากการทํางาน
ผิดปกติ 

อาจใช้กายอุปกรณ์เทียมและกายอุปกรณ์เสริมในที่ซึ่งมีอุปกรณ์อิเล็กทรอนิกส์อ่ืนที่เก่ียวเน่ืองกัน EMC ควรเข้าคู่กัน
อย่างระมัดระวังกับสิ่งแวดล้อมที่ใช้อุปกรณ์น้ัน 

เมื่อระบุสมรรถนะด้าน EMC ของอุปกรณ์ ผู้ทําควรทราบถึงสภาพแวดล้อมของ 

- ที่พักอาศัย การค้า และอุตสาหกรรมเบา 

- อุตสาหกรรม 

- อ่ืน ๆ (สภาพแวดล้อมที่มีผลกระทบอย่างรุนแรงต่ออุปกรณ์และสถานที่เฉพาะบางแห่ง เช่น โรงพยาบาล หรือ
สถานที่ใกล้กับเคร่ืองจักรจําเพาะ เช่น อุปกรณ์ส่งสัญญาณและเคร่ืองสแกนรักษาความปลอดภัยในที่สาธารณะและ
สถานที่อ่ืน) 

ถ้าเจตนาใช้กายอุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริมในสภาพแวดล้อมอุตสาหกรรม ต้องเป็นไปตาม EN 50082-2 
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8.  ความปลอดภัยด้านไฟฟ้า 
หมายเหตุ ใช้ มอก. 2534 และ IEC 60601-1-1 เป็นแนวทาง 

8.1 กายอุปกรณ์เทียมและกายอุปกรณ์เสริมที่ใช้พลังงานจากแบตเตอร่ี 

8.1.1 กล่องใส่แบตเตอรี่และการต่อแบตเตอรี่ 

กล่องใส่แบตเตอรี่และการต่อที่ทํางานร่วมกันในกายอุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริมต้องเป็นไปตาม
ข้อกําหนดข้อ 15.4.3 มอก. 2534 

8.1.2 ตัวช้ีวัดระดับประจุ 

ถ้าความปลอดภัยของผู้ใช้งานขึ้นอยู่กับแหล่งจ่ายกําลังภายในของกายอุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริม 
อุปกรณ์ต้องติดต้ังวิธีที่แสดงสถานะของแหล่งจ่ายกําลังก่อนถึงสถานะวิกฤตของอุปกรณ์จ่ายกําลังซึ่งไม่
ปลอดภัย 

ตรวจสอบการเป็นไปตามข้อกําหนดโดยการตรวจ 

8.2 การป้องกันวงจรไฟฟ้า 

ต้องมีอุปกรณ์ป้องกันจากภาระเกิน ถ้าแหล่งจ่ายกําลังของกายอุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริมถูกใช้งาน
เกิน และการใช้งานเกินน้ันทําให้เกิดความเสี่ยงต่อผู้ใช้งาน  

ตรวจสอบการเป็นไปตามข้อกําหนดโดยตรวจอุปกรณ์ในภาวะการป้อนภาระเกิน 

8.3 ระบบอิเล็กทรอนิกส์ที่โปรแกรมได้ 

ออกแบบกายอุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริมที่มีการทํางานร่วมกับระบบที่โปรแกรมได้แบบอิเล็กทรอนิกส์ 
ให้แน่ใจได้ว่าระบบสามารถทวนซ้ําได้ มีความน่าเช่ือถือและมีสมรรถนะเป็นไปตามการใช้งานที่เจตนา 

หมายเหตุ ใช้ IEC 60601-1-4 เป็นแนวทาง 

8.4 ผ้าห่มหรือแผ่นรองไฟฟ้า และเครื่องใช้ที่ให้ความร้อนแบบปรับได้ที่คล้ายคลึงกัน 

กายอุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริมที่ทํางานร่วมกับเครื่องใช้ที่ให้ความร้อนแบบปรับได้ ให้เป็นไปตาม
ข้อกําหนดของ IEC 60335-2-17 

8.5 กายอุปกรณ์เทียมและกายอุปกรณ์เสริมที่มีขั้วไฟฟ้าสัมผัสผิว1 

ผู้ทําต้องดําเนินการวิเคราะห์ความเส่ียงเพ่ือประเมินความปลอดภัยต่อความเสี่ยงต่าง ๆ ที่สัมพันธ์กับการใช้
งานของขั้วไฟฟ้าสัมผัสผิวที่ทํางานร่วมกับกายอุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริมใช้สําหรับกระตุ้นกล้ามเน้ือ
และเส้นประสาท 

หมายเหตุ ใช้ มอก. 2534-25XX เป็นแนวทางในการคัดเลือกการทดสอบท่ีเหมาะสม 

        
1ดูบรรณานุกรม [17] ให้คําแนะนําเพ่ิมเติมบนคุณลักษณะที่ต้องการและวิธีการทดสอบสําหรับกายอุปกรณ์เทียมและ
กายอุปกรณ์เสริมกับขั้วไฟฟ้าสัมผัสผิวสําหรับกระตุ้นประสาทและกล้ามเน้ือ 
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8.6 กายอุปกรณ์เทียมและกายอุปกรณ์เสริมที่มีบริภัณฑ์วิทยุ 

8.6.1 ทั่วไป 

บริภัณฑ์วิทยุที่ทํางานร่วมกันและ/หรือใช้งานร่วมกับกายอุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริมต้องเป็นไป
ตามข้อกําหนดในข้อ 7. และข้อ 8.1 ถึงข้อ 8.3 ที่เกี่ยวเนื่องกัน 

อุปกรณ์ดังกล่าวต้องสอดคล้องกับข้อ 8.6.2 และข้อ 8.6.3 

8.6.2 ย่านความถี่ของบริภัณฑ์วิทยุ (frequency spectrum of radio equipment) 

บริภัณฑ์วิทยุที่ทํางานร่วมกันและ/หรือใช้งานร่วมกับกายอุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริมต้องให้ย่าน
ความถี่ที่ใช้งานไม่ก่อให้เกิดการรบกวนที่เกิดการบาดเจ็บ น่ันคือการรบกวนที่ก่ออันตรายต่อการทํางาน
ของบริการนําร่องด้วยสัญญาณวิทยุ หรือบริการด้านความปลอดภัยอ่ืน หรือการรบกวนที่ส่งผลให้ลด
ความสามารถในการทํางานลงอย่างรุนแรง ขัดขวางหรือรบกวนการทํางานอย่างซ้ํา ๆ ต่อการบริการ
สื่อสารวิทยุที่ทํางานอยู่ในชุมชนหรือกฎระเบียบของแต่ละประเทศ 

หมายเหตุ  เนื่องจากไม่มีกฎระเบียบท่ีเหมือนกันใช้ได้ท่ัวโลก กฎระเบียบนี้จึงสอดคล้องโดยการสาธิตว่า ย่านความถ่ี
ท่ีใช้โดยอุปกรณ์เป็นไปตามย่านความถ่ีท่ีถูกกฎระเบียบของแต่ละประเทศและกฎระเบียบของประเทศ
และระหว่างประเทศ ท่ีใช้อุปกรณ์ดังกล่าวจําหน่ายในตลาด 

8.6.3 การทํางานของบริภัณฑ์วิทยุโดยผู้ใช้ 

ผู้ทําต้องประเมินภาวะเฉพาะอย่างการทํางานของอุปกรณ์วิทยุที่ทํางานร่วมกัน และ/หรือ ใช้งานร่วมกับ
กายอุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริมโดยคํานึงถึงความสามารถของผู้ใช้และผลที่เกิดขึ้นจากการ
ตัดสินใจของผู้ใช้บนแบบที่เหมาะสมกับอุปกรณ์หรือหน่วยควบคุม 

หมายเหตุ  ใช้รายละเอียดเพ่ิมเติมหาได้จาก ISO 16201 

9.  อุณหภูมิผิว 
กายอุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริมอาจมีส่วนซึ่งดูดซับพลังงาน ทําให้อุณหภูมิเพ่ิมขึ้นระหว่างการใช้งานตาม
เจตนาปกติ ส่งผลให้ผู้ใช้เกิดความเสี่ยงต่อการบาดเจ็บเมื่อสัมผัสอุปกรณ์ 

ควรหาความเป็นไปได้ของอุณหภูมิที่เพ่ิมขึ้นซึ่งทําให้ความสะดวกสบายลดลง 

ใช้วิธีการป้องกันในทุก ๆ ที่ที่เป็นไปได้ของอุปกรณ์ที่อ้างอิงไว้ในย่อหน้าแรกเพ่ือกําจัดหรือลดความเสี่ยงลงให้น้อยที่สุด 

ถ้าใช้วิธีการป้องกันร่วมกับอุปกรณ์ไม่ได้ ให้มีคําเตือนที่ชัดเจนบนอุปกรณ์หรือคู่มือการใช้งาน (ดูข้อ 13.) 
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10.  การปราศจากเชื้อ 
โดยท่ัวไปกายอุปกรณ์เทียมและกายอุปกรณ์เสริมไม่ได้ผลิตหรือใช้งานในภาวะปราศจากเช้ือ ถ้ากําหนดให้อุปกรณ์
จําเพาะต้องปราศจากเช้ือสําหรับการใช้งานเฉพาะอย่าง ผู้ทําต้องให้คําแนะนําการใช้กระบวนการทําให้ปราศจากเช้ือ  

11.  ข้อกําหนดการออกแบบ 
11.1 ความปลอดภัยของส่วนที่เคลื่อนที่ 

หมายเหตุ  เนื่องจากลักษณะของวัตถุประสงค์ท่ีต้องการ ชิ้นส่วนบางส่วนของกายอุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริมต้อง
เคลื่อนท่ีสัมพัทธ์ซ่ึงกันและกัน อาจส่งผลให้หนีบอวัยวะหรือเสื้อผ้าหรือบุคคลอ่ืนได้รับบาดเจ็บ 

อุปกรณ์ต้องมีวิธีการป้องกันในทุก ๆ ที่ที่เป็นไปได้เพ่ือกําจัดหรือลดความเสี่ยงให้น้อยที่สุดระหว่างที่ใช้งานที่
เจตนาตามปกติ 

ถ้าไม่สามารถใช้วิธีการป้องกันร่วมกับอุปกรณ์ได้ ให้มีคําเตือนที่ชัดเจนบนอุปกรณ์หรือคู่มือการใช้งาน  

11.2 ความปลอดภัยของการเช่ือมต่อ 

ออกแบบและสร้างปลายและจุดเช่ือมต่อของส่วนจ่ายพลังงานแบบไฟฟ้าและ/หรือแบบของไหล หรือการ
เช่ือมต่ออ่ืนของกายอุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริมที่ผู้ใช้ต้องจับ ให้มีความเสี่ยงน้อยที่สุดต่อผู้ใช้ 

ตรวจสอบการเป็นไปตามข้อกําหนดโดยการตรวจ 

12.  ข้อกําหนดด้านกลไก 
12.1 ข้อจํากัดในการใช้ 

12.1.1 ถ้ากายอุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริมสร้างจากการประกอบเข้าด้วยกันขององค์ประกอบหรือช้ินงาน
ประกอบสําเร็จขององค์ประกอบจากผู้ทําต่างรายกัน การรวมกันต้องเป็นไปตามข้อกําหนดข้อ 12.1.2 
และข้อ 12.1.3  

12.1.2 ผู้ทําองค์ประกอบ และ/หรือ ช้ินงานประกอบสําเร็จขององค์ประกอบต้องให้รายละเอียดองค์ประกอบอ่ืน 
ซึ่งเหมาะสมสําหรับการใช้ร่วมกัน (ดูข้อ 13.) 

12.1.3 ผู้ทํากายอุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริมที่ประกอบด้วยองค์ประกอบ และ/หรือ ช้ินงานประกอบ
สําเร็จขององค์ประกอบจากผู้ทําต่างราย ต้องจัดเตรียมคําช้ีแจงว่าองค์ประกอบ และ/หรือ ช้ินงาน
ประกอบสําเร็จขององค์ประกอบน้ัน มีความเข้ากันได้ และการใช้งานท่ีต้องการของอุปกรณ์ช้ินน้ันอยู่
ภายในขีดจํากัดความปลอดภัยของการใช้งานแต่ละองค์ประกอบ และ/หรือ ช้ินงานประกอบสําเร็จของ
องค์ประกอบน้ัน (ดูข้อ 13.) 

12.1.4 ผู้ทําองค์ประกอบ และ/หรือ ช้ินงานประกอบสําเร็จขององค์ประกอบ ต้องให้รายละเอียดขีดจํากัดต่าง ๆ 
ในการใช้งานกายอุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริม ที่ส่งผลต่อพารามิเตอร์จําเพาะใด ๆ เช่น การป้อน
ภาระ (ดูข้อ 13.) 
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12.2 แรงกระทําต่อเน้ือเย่ืออ่อนของร่างกายมนุษย์ 

โดยลักษณะการทํางานของกายอุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริมมีแรงกระทําต่อส่วนที่สวมใส่กับร่างกาย 
องค์ประกอบกายอุปกรณ์ที่เช่ือมสัมผัส ควรออกแบบเพ่ือหลีกเลี่ยงความดันและระดับความเค้นกระทําต่อ
เน้ือเย่ือของร่างกายที่ยอมรับไม่ได้ 

ความเสี่ยงเชิงกลที่มีต่อเน้ือเย่ือ ได้แก่ 

- การตายของเซลล์อันเน่ืองมาจากการขาดสารอาหารและออกซิเจน 

- การฉีกขาดของเน้ือเยื่ออันเน่ืองมาจากการป้อนภาระเกินเชิงกล 

- การฉีกขาดของเน้ือเยื่ออันเน่ืองมาจากความล้า 

- การสึกของเน้ือเย้ืออันเน่ืองมาจากการขัดถู 

- การทําลายเซลล์อันเน่ืองมาจากความร้อนทําให้เซลล์จับตัวเป็นก้อน 

12.3 หลักทางการยศาสตร์ (ergonomic principle) 

ผู้ทําต้องทําให้แน่ใจว่าขนาดของแรงหรือโมเมนต์ที่ต้องการ เหมาะสมสําหรับผู้ใช้ ถ้าการทํางานของกาย
อุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริมกําหนดให้ผู้ใช้เป็นผู้ป้อนแรงหรือโมเมนต์ให้กับตัวกระตุ้น  

ต้องออกแบบกายอุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริม ตามหลักทางการยศาสตร์ โดยพิจารณาจากความ
ต้องการพิเศษของผู้ใช้ ถ้าอุปกรณ์หรือส่วนใดส่วนหนึ่งขององค์ประกอบหรือช้ินงานประกอบสําเร็จของ
องค์ประกอบ ต้องปรับหรือใช้งานโดยผู้ใช้งาน วิธีการปรับหรือการใช้งานโดยผู้ใช้งานควรเข้าถึงได้ง่ายและใช้
งานได้จริงตามหลักการยศาสตร์ 

หมายเหตุ 1  ใช้ภาคผนวก ง. เป็นแนวทาง ซ่ึงอธิบายถึงวิธีของการสร้างแรงหรือโมเมนต์ท่ีกําหนด ในการควบคุมและ
กระตุ้นกลไกบนกายอุปกรณ์เทียมและกายอุปกรณ์เสริม  

ในทางปฏิบัติพบว่า ค่าน้อยสุดของแรงหรือโมเมนต์ ที่ป้อนโดยผู้ใช้ไปยังตัวกระตุ้นของการควบคุมหรือการ
กระตุ้นกลไกกายอุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริมทั้งหมด ควรมีค่าอย่างน้อย 5 N หรือ 0.1 Nm เพ่ือ
หลีกเลี่ยงการทํางานโดยไม่ต้ังใจของการควบคุมหรือการกระตุ้นกลไกน้ัน 

หมายเหตุ 2  รายละเอียดเพ่ิมเติมบนพิสัยของแรงหรือโมเมนต์ท่ีใช้ในการทํางาน ซ่ึงวัดได้จากตัวอย่างทดสอบของข้อเข่า
และข้อศอกของกายอุปกรณ์เสริม ข้อเข่าและข้อศอก และอุปกรณ์แทนมือ สําหรับกายอุปกรณ์เทียม ให้ดูข้อ ง.6 

13.  ข้อมูลท่ีผู้ทําจัดให้ 
13.1 ทั่วไป 

13.1.1 ข้อมูลที่ผู้ทําให้มากับกายอุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริม ต้องเป็นไปตาม EN 1041 

13.1.2 ข้อมูลที่ผู้ทําให้มากับกายอุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริม ต้องรวมถึงรายการที่ระบุในข้อ 4.4.6  
ข้อ 4.4.8 ข้อ 4.4.9 ข้อ 5.1.3 ข้อ 5.3 ข้อ 9. ข้อ 11.1 ข้อ 12.1.2 ข้อ 12.1.3 และข้อ 12.1.4 ซึ่ง
เก่ียวเนื่องกับอุปกรณ์น้ัน 

หมายเหตุ  เพ่ือให้เกิดความเหมาะสม ผู้ใช้ควรได้รับคําปรึกษาเพ่ือให้ทราบว่าความปลอดภัยและอายุการใช้งานของ
กายอุปกรณ์เทียมและกายอุปกรณ์เสริมนั้น ขึ้นอยู่กับระดับของกิจกรรมท่ีผู้ใช้ทําระหว่างใช้งานอุปกรณ์ 
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13.1.3 ถ้ากายอุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริมใช้การรับรู้ด้วยภาพเสียง หรือสัญญาณอ่ืน เพ่ือแสดงการทํางาน
หรือพารามิเตอร์ที่ใช้ปรับ ผู้ทําต้องทําให้แน่ใจว่า ผู้ใช้และบุคคลอ่ืนที่เกี่ยวข้อง เข้าใจได้ถึงความหมายของ
สัญญาณ  

13.2 การทําฉลาก 

13.2.1 กายอุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริม แต่ละช้ินที่ผู้ทํากล่าวอ้างว่าเป็นไปตามข้อกําหนดที่เกี่ยวเนื่องกัน 
ของมาตรฐาน และ/หรือ คุณลักษณะจําเพาะท่ีแสดงรายการในข้อ 4.4.3 และระบุในข้อ 4.4.4 และ 
ข้อ 4.4.5 ต้องแสดงไว้ที่ฉลาก ฉลากอ้างอิงมาตรฐาน และ/หรือ คุณลักษณะจําเพาะท่ีเกี่ยวเน่ืองกัน และ
แจ้งการทดสอบ ภาวะการป้อนภาระทดสอบ และ/หรือ ระดับการป้อนภาระทดสอบที่ใช้ (ข้อ 4.4.6) 
เพ่ือให้เกิดความเหมาะสม ฉลากต้องให้รายละเอียดในช่วงพิสัยหรือขีดจํากัดของการใช้งานที่ต้องการของ
กายอุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริม เช่น การระบุค่าสูงสุดที่ยอมให้ได้ของพารามิเตอร์ที่เกี่ยวเน่ืองกัน 
[ดูข้อ 4.4.7 ข้อ 4.4.8 ข้อ 4.4.9 และข้อ 13.3.1 ก)] 

ข้อความบนฉลากต้องเป็นอิสระจากข้อมูลจําเพาะของการใช้งานตามเจตนาของกายอุปกรณ์เทียมและกาย
อุปกรณ์เสริม ซึ่งผู้ทําเตรียมไว้ 

13.2.2 ต้องใช้มาตรฐาน และ/หรือ ลักษณะจําเพาะที่เกี่ยวเน่ืองกัน ที่แสดงรายการในข้อ 4.4.3 และระบุในข้อ 4.4.4 
และข้อ 4.4.5 ถ้าคุณลักษณะที่ต้องการจําเพาะสําหรับการทําฉลากรวมอยู่ในมาตรฐาน และ/หรือ
คุณลักษณะจําเพาะดังกล่าว  

13.3 การใช้งานตามเจตนา 

13.3.1 คู่มือการใช้งานที่เป็นลายลักษณ์อักษรของกายอุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริม ซึ่งผู้ทําจัดเตรียมไว้ 
อย่างน้อยต้องประกอบด้วย 

ก) คุณลักษณะจําเพาะของค่าสูงสุดที่ยอมให้ ของพารามิเตอร์การป้อนภาระหรือจุดเร่ิมเปลี่ยนที่ยอมให้
ได้ของภาวะการใช้งานอ่ืนที่เก่ียวเน่ืองกัน ซึ่งจํากัดภาระที่ยินยอมให้ป้อนบนกายอุปกรณ์เทียมหรือ
กายอุปกรณ์เสริมระหว่างการใช้งาน ของคนพิการแขนขาขาดหรือคนพิการอื่น ๆ ซึ่งมีเจตนาใช้
อุปกรณ์น้ี (ดูข้อ 4.4.7 ข้อ 4.4.8 และ ข้อ 4.4.9) 

ข) ข้อความแสดงการประกอบช้ินงานประกอบสําเร็จ และ/หรือ การวางแนวท่ีใช้กับกายอุปกรณ์เทียม
หรอืกายอุปกรณ์เสริม (ดูข้อ 12.1) 

13.3.2 ใช้มาตรฐาน และ/หรือ รายละเอียดจําเพาะที่เกี่ยวเน่ืองกัน ดังรายการในข้อ 4.4.3 และระบุในข้อ 4.4.4 
และข้อ 4.4.5 ถ้าข้อกําหนดจําเพาะสําหรับคู่มือการใช้งาน รวมอยู่ในมาตรฐาน และ/หรือ รายละเอียด
จําเพาะดังกล่าว 

14.  การบรรจุ 
แนะนําให้ผู้ทําระบุวิธีบรรจุผลิตภัณฑ์ในลักษณะเชิงป้องกัน 

หมายเหตุ การบรรจุกายอุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริม เจตนาเพื่อให้มีการปกป้องกันอย่างเหมาะสม เพ่ือไม่ให้เกิดความ
เสียหาย ไม่ให้เกิดการชํารุด หรือไม่ให้เกิดการปนเปื้อนในระหว่างการเก็บรักษาหรือการขนย้ายไปใช้งาน รูปแบบของ
การเก็บรักษาและประเภทของการขนส่งท่ีอาจพบได้มีหลากหลาย ดังนั้นจึงควรนํามาพิจารณา และควรตรวจสอบ
ประสิทธิผลของการบรรจุด้วย 
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ภาคผนวก ก. 
(ข้อแนะนํา) 

คําแนะนําวิธีการกําหนดความแข็งแรงของกายอุปกรณ์เทียมรยางค์บน 

(ข้อ 4.4.4) 

ก.1 ทั่วไป 

การประเมินกายอุปกรณ์เทียมรยางค์บนที่อธิบายไว้ในภาคผนวกน้ี มุ่งเน้นความแข็งแรงของโครงสร้าง คู่มือ
ทดสอบระบุสมบัติที่ต้องทดสอบและวัด และลักษณะการดําเนินการทดสอบ 

หมายเหตุ  การทดสอบน้ีเป็นการทดสอบกายอุปกรณ์เทียมสมบูรณ์หรือการทดสอบชิ้นงานประกอบสําเร็จย่อยหรือการ
ทดสอบองค์ประกอบเดี่ยวอย่างใดอย่างหนึ่ง 

ภาคผนวกน้ี ไม่ครอบคลุมคุณลักษณะที่ต้องการท่ีเกี่ยวข้องด้านการทดสอบภาคสนาม การทดสอบการสวมใส่ 
การทดสอบด้านสภาพแวดล้อมและการทดสอบการทํางาน 

ภาคผนวกน้ีไม่ครอบคลุม อุปกรณ์ตกแต่ง 

เมื่อเปลี่ยนแปลงแบบในส่วนรับแรงของกายอุปกรณ์เทียมรยางค์บนอย่างมีนัยสําคัญ ให้ทดสอบซ้ําใน
ห้องปฏิบัติการและภาคสนาม 

ก.2 หลักการ 

วิธีการประเมินความแข็งแรงของกายอุปกรณ์เทียมรยางค์บน ได้มาจากชุดของการทดสอบในห้องปฏิบัติการ
การทดสอบ ประกอบด้วย การทดสอบแรงดึงสถิต การทดสอบดัดโค้งขึ้นสถิตและวัฏจักร และดัดโค้งลงสถิต
และวัฏจักร 

เจตนาทดสอบแรงดึงสถิตกับตัวอย่างทดสอบของกายอุปกรณ์เทียมรยางค์บนขององค์ประกอบที่วางแนวใน
การเหยียดสุด 

เจตนาทดสอบดัดโค้งขึ้นสถิตและวัฏจักร และดัดโค้งลงสถิตและวัฏจักรกับตัวอย่างทดสอบของกายอุปกรณ์
เทียมรยางค์บนที่ทํางานร่วมกับข้อศอก และ/หรือ ส่วนของหัวไหล่ที่มีกลไกการล็อกหรือวิธีการอ่ืน ของการ
รักษามุมของการงอหรือการเหยียด และการหุบหรือการกางซึ่งยอมให้การวางแนวใกล้กับสถานการณ์ต่อไปน้ี
มากที่สุดเท่าที่เป็นไปได้ (ข้อ ก.3.4) 

- หัวไหล่ในตําแหน่งปกติของการงอหรือการเหยียด และการหุบหรือการกาง (ตําแหน่งแขนขนานกับลําตัว) 

- ข้อศอกในตําแหน่งงอ  โดยแขนท่อนล่างต้ังฉากกับแขนท่อนบน 

ก.3 ตัวอย่างทดสอบ 

ก.3.1 ทั่วไป 

ผู้ทําหรือผู้ส่งทดสอบต้องจัดเตรียมคําอธิบายตัวอย่างทดสอบให้เป็นไปตาม มอก. 2401 เล่ม 3 เพ่ือส่ง
มอบพร้อมด้วยเอกสารส่งทดสอบ (ข้อ ก.6) 
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ก.3.2 การเลือกตัวอย่างทดสอบ 

นําตัวอย่างทดสอบของกายอุปกรณ์เทียมรยางค์บน ที่เลือกสําหรับการทดสอบจากการผลิตปกติ บันทึก
รายละเอียดของการเลือกในเอกสารส่งทดสอบ ถ้าผู้ทําหรือผู้ส่งทดสอบมีใบรับรอง ที่แจ้งว่าตัวอย่าง
ทดสอบได้นํามาจากการผลิตปกติ ให้รวบรวมใบรับรองไว้ในเอกสารส่งทดสอบ พร้อมด้วยรายละเอียดของ
วิธีการสุ่ม 

หมายเหตุ ส่งตัวอย่างทดสอบของโครงสร้างกายอุปกรณ์เทียมสําหรับการทดสอบจําเพาะโดยผู้ท่ีเกี่ยวข้อง 

ก.3.3 การจัดเตรียมตัวอย่างทดสอบ 

ช้ินงานประกอบสําเร็จย่อยทั้งหมดและองค์ประกอบเด่ียวสําหรับการทดสอบ ต้องมีศูนย์กลางหน้าสัมผัส
ของข้อมือ ศูนย์กลางข้อศอก เส้นผ่านศูนย์กลางข้อศอก ศูนย์กลางหน้าสัมผัสต้นแขน และศูนย์กลางข้อ
ต่อหัวไหล่ ที่กําหนดไว้ชัดเจนโดยผู้ทํา เพ่ือการวางตําแหน่งที่ถูกต้องในการปรับต้ังตัวอย่างทดสอบท่ีระบุ
ในข้อน้ีและข้อ ก.3.4 

ให้นําโครงสร้างตกแต่งออกจากตัวอย่างทดสอบ ถ้าโครงสร้างดังกล่าวไม่มีผลกับความแข็งแรงของ
โครงสร้าง หรือเป็นคุณลักษณะที่ต้องการของการทดสอบจําเพาะ 

ทําให้แน่ใจว่าตัวอย่างทดสอบนั้น มีส่วนเช่ือมต่อปลายด้านบนที่จําเป็นสําหรับการยึดตัวอย่างทดสอบเข้า
กับเคร่ืองมือทดสอบ และส่วนเช่ือมต่อปลายด้านล่างหรืออุปกรณ์จับยึดพิเศษสําหรับอุปกรณ์แทนมือ 
(terminal device) (ดูข้างล่าง) ที่จําเป็นสําหรับการป้อนแรงทดสอบส่วนปลายให้กับตัวอย่างทดสอบ 

จัดเตรียมตําแหน่งของจุดป้อนภาระ P ของแรงทดสอบส่วนปลายให้กับตัวอย่างทดสอบ ดังน้ี 

ก) จุด P ต้องอยู่บนแกนยาวของแขนท่อนล่างที่ระยะ  จากศูนย์กลางข้อศอก ถ้าป้อนแรงทดสอบไปยัง
ส่วนเช่ือมต่อปลายด้านล่าง (รูปที่ ก.1) 

ข) จุด P ต้องอยู่ที่ตําแหน่งที่ระบุในข้อ 1.) และข้อ 2.) ถ้าป้อนแรงทดสอบป้อนให้กับอุปกรณ์จับยึด
พิเศษ  

1) สําหรับการทดสอบแรงดึงปลาย (ข้อ ก.8.2) จุด P ควรเป็นจุดเช่ือมต่อของสายหรือเชือกของ
อุปกรณ์จับยึด ที่แสดงในรูปที่ ก.2 

2) สําหรับการทดสอบการดัดโค้งข้ึนและการดัดโค้งลง  แบบสถิตและแบบวัฏจักร (ข้อ ก.8.3 ข้อ ก.8.4 
ข้อ ก.9.2 และข้อ ก.9.3) จุด P ต้องเป็นศูนย์กลางผิวด้านนอกบนแผ่นวงกลมของอุปกรณ์จับยึด 
ในทิศทางของการป้อนภาระ ที่แสดงในรูปที่ ก.3 และรูปที่ ก.4 

ทําให้แน่ใจว่าส่วนเช่ือมต่อปลาย อยู่ไกลท่ีสุดเท่าที่เป็นไปได้ เทียบเคียงได้กับคุณลักษณะจําเพาะทาง
กายภาพขององค์ประกอบข้างเคียงที่ใช้ในกายอุปกรณ์เทียมเพ่ือคงระยะของจุดป้อนภาระ 

หมายเหตุ สิ่งน้ีอาจทําได้โดยใช้องค์ประกอบข้างเคียงที่เจตนากับตัวอย่างทดสอบ (ดูรูปท่ี ก.5) 

อาจป้อนภาระโดยอุปกรณ์จับยึดพิเศษ  ที่กล่าวไว้ข้างบนซึ่งระบุไว้ข้างล่าง 

อุปกรณ์จับยึดที่ควรเลือกใช้สําหรับอุปกรณ์แทนมือ ต้องเป็นแท่งที่มีเส้นผ่านศูนย์กลาง 19 mm ความยาว 
100 mm และมีผิวหยาบ, a ขนาด 1.6 μm ยกเว้นห้องปฏิบัติการทดสอบจะระบุไว้เป็นอย่างอ่ืน 
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ปรับแต่งแท่งให้เป็นไปตามรูปที่ ก.2 สําหรับการทดสอบแรงดึงปลายที่ระบุในข้อ ก.8.2 

วางแผ่นวงกลมเส้นผ่านศูนย์กลาง 70 mm ความหนา 5 mm ที่ปลายแต่ละด้านของทรงกระบอก โดยมี
แผ่นวงกลมเป็นตัวกลางของการป้อนภาระทดสอบการดัดโค้ง ที่ระบุในข้อ ก.8.3 ข้อ ก.8.4 ข้อ ก.9.2 และ
ข้อ ก.9.3  

เพ่ือให้เกิดความเหมาะสม เบ้าแขนเทียมอาจใช้ช่องว่างและอาจเติมด้วยวัสดุน่ิมให้กับส่วนเช่ือมต่อปลาย
ด้านบน เพ่ือให้แน่ใจว่าได้รักษาช่องว่างในเบ้าแขนเทียมส่วนปลายล่างอย่างน้อย 15 mm ของเบ้าแขน
เทียม  

รูปที่ ก.1 ระบุความยาวแต่ละส่วนของตัวอย่างทดสอบ  และ   พร้อมด้วยมิติเพ่ิมเติมสําหรับใช้เป็น
แนวทาง 

  

ใช้ใ
นก

ารรั
บฟ

ังค
วาม

คิด
เห็น

เท่า
นั้น



มอก.2617–2560 

-18- 

 
หน่วยเป็นมิลลิเมตร 

คําอธิบาย 
1 ข้อต่อหัวไหล่ 
2 ข้อต่อข้อศอก 

 แรงทดสอบ 
P จุดป้อนภาระ 
 

ความยาวแต่ละส่วน 
มิติ (mm) 

ข้อคิดเห็น 
เด็ก ผู้ใหญ่ 

  150  250 เพ่ือเป็นแนวทางเท่านั้น 

  60  100 เพ่ือเป็นแนวทางเท่านั้น 

 210 350 ค่าท่ีใช้ 

 150 250 ค่าท่ีใช้ 

 - - ขึ้นกับการออกแบบ 

 - - ขึ้นกับการออกแบบ 

รูปท่ี ก.1 ความยาวแต่ละส่วนของตัวอย่างทดสอบ 
(ข้อ ก.3.3) 
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มิติเป็นมิลลิเมตร 
 

 
 

คําอธิบาย 
 แรงทดสอบ 

P จุดป้อนภาระ 

รูปท่ี ก.2 โครงแบบของการทดสอบ 1 
(ข้อ ก.3.3) 
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มิติเป็นมิลลิเมตร 

 
คําอธิบาย 
1 ข้อต่อหัวไหล่ 
2 ข้อต่อข้อศอก 
3 แนวขนานแกนแขนท่อนบน 

 แรงทดสอบ 
P จุดป้อนภาระ 

รูปท่ี ก.3 โครงแบบของการทดสอบ 2 และการทดสอบ 4 
(ข้อ ก.3.3) 
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มิติเป็นมิลลิเมตร 

 
 

คําอธิบาย 
1 ข้อต่อหัวไหล่ 
2 ข้อต่อข้อศอก 
3 แนวขนานแกนแขนท่อนบน 

 แรงทดสอบ 
P จุดป้อนภาระ 

รูปท่ี ก.4 โครงแบบของการทดสอบ 3 และการทดสอบ 5 
(ข้อ ก.3.3) 
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ก) กายอุปกรณ์เทียมสมบูรณ์ ข) องค์ประกอบเดี่ยว ค) ชิ้นงานประกอบสําเร็จย่อย 

รูปท่ี ก.5 ตัวอย่างโครงแบบของตัวอย่างทดสอบ 
(ข้อ ก.3.3) 
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ก.3.4 การวางแนวของตัวอย่างทดสอบ 

ดําเนินการวางแนวของตัวอย่างทดสอบโดยใช้แกนยาวของแขนท่อนบนและแขนท่อนล่าง ที่กําหนดดังน้ี 

- แกนตามแนวยาวของแขนท่อนบน ผ่านศูนย์กลางของหัวไหล่และข้อศอก 

- แกนตามแนวยาวของแขนท่อนล่าง ผ่านศูนย์กลางของข้อศอกและข้อมือ 

วางแนวแกนด้านยาวของแขนท่อนบนและแขนท่อนล่าง ให้ตรงกันมากที่สุดสําหรับการทดสอบแรงดึง
ปลาย 

ล็อกหัวไหล่ให้ใกล้เคียงกับตําแหน่งธรรมชาติของการงอ/การเหยียด และการหุบ/การกาง และต้อง ล็อก
ข้อศอกที่มุมงอ ซึ่งแกนแนวยาวของแขนท่อนบนทํามุมฉากกับแกนแนวยาวของแขนท่อนล่างมากที่สุด
สําหรับการทดสอบการดัดโค้งข้ึนและการดัดโค้งลง 

วางแนวศูนย์กลางของข้อศอก ให้ต้ังฉากกับแกนแนวยาวของแขนท่อนบนและแขนท่อนล่างสําหรับการ
ทดสอบทั้งหมด 

ดําเนินการทดสอบทั้งหมด ในตําแหน่งการวางแนวที่เลวที่สุดของตัวอย่างทดสอบ 

ผู้ทําหรือผู้ส่งทดสอบต้องกําหนดตําแหน่งการวางแนวท่ีเลวที่สุดในเอกสารส่งทดสอบ ถ้าเป็นไปได้ซึ่ง
ตําแหน่งดังกล่าวต้องอยู่ภายใต้ข้อจํากัดของคู่มือสําหรับการวางแนวของรยางค์ที่ผู้ทําเขียนไว้เป็นลาย
ลักษณ์อักษร และต้องให้ไว้พร้อมกับการส่งมอบองค์ประกอบทุกช้ินตามประเภทของอุปกรณ์น้ัน 

ก.3.5 เคร่ืองหมายการใช้งานบนตัวอย่างทดสอบ 

ทําให้แน่ใจว่าตัวอย่างทดสอบที่ส่งทดสอบมีเคร่ืองหมายที่แสดง “ด้านหน้า/ส่วนหน้า” “ด้านนอก/
ด้านข้าง” “ด้านบน/ส่วนต้น” ที่สอดคล้องกับการใช้งานของกายอุปกรณ์เทียมเมื่อสวมอย่างพอดีกับผู้ใช้ 

เคร่ืองหมายใด ๆ บนตัวอย่างทดสอบต้องไม่ส่งผลกระทบต่อความแข็งแรงของตัวอย่างทดสอบ 

ก.4 จํานวนการทดสอบและตัวอย่างทดสอบ 

ตารางที่ ก.1 แสดงรายการจํานวนการทดสอบตํ่าสุดและตัวอย่างทดสอบ 
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ตารางที่ ก.1 จํานวนการทดสอบและตัวอย่างทดสอบ 

(ข้อ ก.4) 

ประเภทของการทดสอบ ข้ออ้างอิง 
จํานวนคร้ังการ
ทดสอบตํ่าสุดก 

กลุ่มตัวอย่างทดสอบท่ียอมให้ใช้ในแต่ละการทดสอบ
จํานวนตัวอย่างทดสอบ

ปกติ 
จํานวนตัวอย่างทดสอบ

สํารองท่ีเป็นไปได้ข 

การทดสอบแบบสถิต     

- การทดสอบแรงดึงปลาย  (การทดสอบ 1) ก.8.2 2 2 1 

- การทดสอบการดัดโค้งลง (การทดสอบ 2) ก.8.3 2 2 1 

- การทดสอบการดัดโค้งข้ึน (การทดสอบ 3) ก.8.4 2 2 1 

การทดสอบแบบ 
วัฏจักร 

    

- การทดสอบการดัดโค้งลง  (การทดสอบ 4) ก.9.2 1 1 1 

- การทดสอบการดัดโค้งข้ึน (การทดสอบ 5) ก.9.3 1 1 1 

ก คําว่า “ต่ําสุด” แสดงจํานวนคร้ังตํ่าสุดท่ีทดสอบซํ้าบนตัวอย่างทดสอบสํารองท่ีอาจมีความจําเป็น 

ข  จํานวนตัวอย่างทดสอบสํารองท่ีเป็นไปได้สัมพันธ์กับการทดสอบแต่ละประเภท 

ก.5  การใช้ตัวอย่างทดสอบหลายคร้ัง 

ก.5.1 ทั่วไป 

ตัวอย่างทดสอบที่ผ่านการทดสอบต่าง ๆ ที่ระบุในภาคผนวกน้ีโดยปราศจากการเสียสภาพ อาจนําไปใช้กับ
การทดสอบอ่ืนในภาคผนวกน้ีได้ ยกเว้นที่แสดงในข้อ ก.5.2 

การตัดสินใจใช้ตัวอย่างทดสอบหลายครั้งขึ้นอยู่กับสิ่งช้ีบ่งที่สมนัยกับเอกสารส่งทดสอบ (ข้อ ก.6) และ/
หรือข้อตกลงระหว่างผู้ทําหรือผู้ส่งทดสอบและห้องปฏิบัติการทดสอบ 

โดยทั่วไปแล้ว การเสียสภาพใด ๆ ที่เกิดข้ึนระหว่างการทดสอบ กับตัวอย่างทดสอบ ที่ผ่านการทดสอบอ่ืน
มาแล้ว เป็นข้อพิจารณาในการใช้ตัวอย่างทดสอบสํารองมาทดสอบซ้ํา (ดูตารางที่ ก.1) 

ก.5.2 ข้อจํากัด 

ไม่สามารถอ้างสิทธ์ิการเป็นไปตามข้อกําหนดของตัวอย่างทดสอบใด ๆ กับข้อกําหนดของการทดสอบวัฏ
จักรตามภาคผนวกน้ีได้ ถึงแม้ว่าตัวอย่างทดสอบได้ผ่านการทดสอบสถิตที่ระดับการป้อนภาระที่กําหนด
ตามระดับความแข็งแรงสูงสุด ของภาคผนวกน้ี [ข้อ 4.4.4 ก) 3)] 

ก.6 เอกสารส่งทดสอบ 

ก.6.1 ข้อกําหนดทั่วไป 

ผู้ทําหรือผู้ส่งทดสอบ ต้องจัดเตรียมเอกสารส่งทดสอบพร้อมกับรายละเอียดที่เก่ียวข้องและต้องเตรียม
สําเนาอย่างน้อย 1 ฉบับสําหรับกายอุปกรณ์เทียมรยางค์ทั้งหมดที่ส่งทดสอบ 
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เพ่ือให้เกิดความเหมาะสม ผู้ทําหรือผู้ส่งทดสอบ ต้องแจ้งในเอกสารส่งทดสอบถึงรายละเอียดที่ต้องบันทึก
ผลในสมุดบันทึกรายละเอียดการทดสอบ ซึ่งเป็นไปตามภาคผนวกนี้ และรวบรวมในรายงานการทดสอบ
นอกเหนือไปจากรายละเอียดที่กําหนดตามข้อ ก.10 

ผู้ทําหรือผู้ส่งทดสอบ ต้องแสดงช่ือและที่อยู่ในการติดต่ออย่างชัดเจน ตลอดจนเอกลักษณ์ของผู้ทําอุปกรณ์
แรกเริ่ม ถ้ามี 

ผู้ทําหรือผู้ส่งทดสอบ ต้องจัดทําการช้ีบ่งเอกลักษณ์และการสอบกลับได้สําหรับเอกสารส่งทดสอบซึ่งต้อง
ทําเคร่ืองหมายถาวรบนตัวอย่างทดสอบ ผู้ทําหรือผู้ส่งทดสอบต้องรักษาบันทึกผลการช้ีบ่งน้ัน 

ผู้ทําหรือผู้ส่งทดสอบ ต้องแสดงห้องปฏิบัติการทดสอบ/หน่วยทดสอบไว้ให้ชัดเจน 

ผู้ทําหรือผู้ส่งทดสอบ ต้องแสดงวันที่ของการส่งหรือการจําหน่ายตัวอย่างทดสอบมายังห้องปฏิบัติการ
ทดสอบ/หน่วยทดสอบไว้ให้ชัดเจน 

ก.6.2 ข้อมูลที่ต้องการสําหรับตัวอย่างทดสอบ 

ในเอกสารส่งทดสอบสําหรับตัวอย่างทดสอบแต่ละตัวอย่าง ต้องรวมรายละเอียดสําหรับการระบุการสอบกลับ 
ดังต่อไปนี้ 

ก) ช่ือผู้ทํา แบบรุ่นและ/หรือตัวเลขหรือวิธีการระบุเป็นอย่างอ่ืน 

ข) เอกสารรับรองว่าตัวอย่างทดสอบมาจากกระบวนการผลิตปกติและระบุรายละเอียดของวิธีการ
คัดเลือก ตามข้อ ก.3.2 

ค) การกําหนดศูนย์กลางและเส้นศูนย์กลาง ตามข้อ ก.3.3 

ง) บันทึกผลของส่วนเช่ือมต่อปลายใด ๆ (รวมถึงเบ้า) หรืออุปกรณ์จับยึดพิเศษ ตามข้อ ก.3.3 

จ) คู่มือช้ินงานประกอบสําเร็จพิเศษใด ๆ ตามข้อ ก.3.3 

ฉ) การกําหนดตําแหน่งการวางแนวท่ีเลวที่สุด ตามข้อ ก.3.4 

ช) รายละเอียดของเคร่ืองหมายที่แสดง “ด้านหน้า/ส่วนหน้า” “ด้านนอก/ด้านข้าง” “ด้านบน/ส่วนต้น 
บนตัวอย่างทดสอบแต่ละตัวอย่างทดสอบ ตามข้อ ก.3.5 ถ้ามี 

ซ) รายละเอียดของการใช้ตัวอย่างทดสอบซ้ํา ตามข้อ ก.5.1 ถ้ามี 

ก.6.3 ข้อมูลที่ต้องการสําหรับการทดสอบ 

ในเอกสารส่งทดสอบสําหรับตัวอย่างทดสอบแต่ละตัวอย่าง ต้องรวมรายละเอียดดังต่อไปน้ี 

การทดสอบเฉพาะตามที่ร้องขอ (ข้อ ก.8 และข้อ ก.9) พร้อมด้วยระดับการป้อนภาระทดสอบที่ใช้ (ข้อ ก.8) 
หรือพิสัยวัฏจักรของแรงทดสอบเป็นจังหวะและความถ่ีที่ใช้ (ข้อ ก.9) ตามลําดับ 

ในเอกสารส่งทดสอบสําหรับตัวอย่างทดสอบแต่ละตัวอย่าง ต้องรวมรายละเอียดดังต่อไปน้ี 

ก) การทดสอบเฉพาะ ที่ร้องขอ (ข้อ ก.8 และข้อ ก.9) 
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ข) พารามิเตอร์ของการป้อนภาระที่สัมพันธ์กันที่ใช้ ได้แก่ 

1) ระดับการป้อนภาระทดสอบสําหรับการทดสอบสถิตตามข้อ ก.8 

2) พิสัยวัฏจักร cr ของแรงทดสอบเป็นจังหวะ c  ความถี่ของการทดสอบและความทนทาน 
(จํานวนวัฏจักรที่กําหนด) สําหรับการทดสอบวัฏจักรตามข้อ ก.9 

ก.7 ความแม่น 

ก.7.1 ทั่วไป 

บันทึกผลรายละเอียดของวิธีการวัดความแม่นที่ใช้ 

ต้องสอบเทียบเครื่องมือทดสอบอย่างน้อยปีละคร้ังและเม่ือเปลี่ยนส่วนใด ๆ และต้องเก็บบันทึกผลของ 
การสอบเทียบ 

ก.7.2 ความแม่นของอุปกรณ์ 

เพ่ือให้มีความแม่นของอุปกรณ์ตามข้ันตอนที่ระบุในข้อ ก.7.3 แนะนําให้เคร่ืองมือทดสอบมีความแม่นดังน้ี  

ก) มิติเชิงเส้นให้มีความแม่น ± 0.2 mm 

ข) มิติเชิงมุมให้มีความแม่น ± 0.2๐ 

ค) ภาระที่ป้อนให้มีความแม่น ± 1% ของค่าสูงสุดที่กําหนดในการทดสอบ 

ง) ความถี่ของการทดสอบให้มีความแม่นระดับ ± 1% ของความถ่ีของการทดสอบที่ใช้ 

ก.7.3 ความแม่นของขั้นตอน 

ก) ปรับต้ังมิติเชิงเส้นให้คลาดเคลื่อนไม่เกิน ± 1 mm 

ข) ปรับต้ังมิติเชิงมุมให้คลาดเคลื่อนไม่เกิน ± 1๐ 

ค) ป้อนแรงทดสอบสถิตให้คลาดเคลื่อนไม่เกิน ± 2% ของค่าสูงสุดที่กําหนดสําหรับการทดสอบ 

ง) ป้อนแรงทดสอบเป็นจังหวะที่ขณะ  ให้คลาดเคลื่อนไม่เกิน ± 5 N และขณะ  ที่ให้
คลาดเคลื่อนไม่เกิน ± 3% ของค่าสูงสุดที่ระบุสําหรับ   

จ) ควบคุมความถ่ีของการทดสอบให้คลาดเคลื่อนไม่เกิน ± 10% ของความถ่ีของการทดสอบที่ใช้ 

ก.8 การทดสอบสถิต 

ก.8.1 ทั่วไป 

การทดสอบสถิต ประกอบด้วยการทดสอบแรงดึงส่วนปลายที่ระบุในข้อ ก.8.2 การทดสอบการดัดโค้งลง
แบบสถิตที่ระบุในข้อ ก.8.3 และการทดสอบการดัดโค้งขึ้นแบบสถิตที่ระบุในข้อ ก.8.4 โดยไม่ได้กําหนด
ลําดับของการทดสอบ 

เก็บบันทึกรายละเอียดการทดสอบของเครื่องทดสอบในระหว่างการทดสอบและบันทึกผลจํานวนการ
ทดสอบ เครื่องทดสอบอ้างอิง การป้อนภาระทดสอบและมิติ ตามตารางในรูปที่ ก.1 รวมถึงบันทึกสิ่งที่
นํามาใช้ทดสอบทั้งหมด ในข้อ ก.8.2 ข้อ ก.8.3 และข้อ ก.8.4 
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บันทึกรายละเอียดการทดสอบนี้ใช้เป็นพ้ืนฐานในการคัดเลือกรายละเอียดที่รวบรวมในรายงานการ
ทดสอบ (ข้อ ก.10) ให้เป็นไปตามเอกสารส่งทดสอบ (ข้อ ก.6.1) 

ก.8.2 การทดสอบการแรงดึงส่วนปลาย (การทดสอบ 1) 

จัดเตรียมและวางแนวตัวอย่างการทดสอบให้เป็นไปตามข้อ ก.3.3 และข้อ ก.3.4 

ถ้าใช้ตัวอย่างทดสอบท่ีผ่านการทดสอบอ่ืนที่ระบุในภาคผนวกน้ี โดยปราศจากการเสียสภาพ ในการ
ทดสอบน้ีที่เป็นไปตามข้อ ก.5 (ดูย่อหน้าสุดท้ายของข้อน้ีประกอบ) ให้วางแนวตัวอย่างทดสอบใหม่ให้
เป็นไปตามข้อ ก.3.4 แล้วบันทึกผลการใช้ตัวอย่างทดสอบซ้ํา  

บันทึกผลระดับการป้อนภาระทดสอบที่ใช้  ที่ระบุโดยผู้ทําหรือผู้ส่งทดสอบในเอกสารส่งทดสอบ (ข้อ ก.6.3) 

ติดต้ังตัวอย่างทดสอบในอุปกรณ์ทดสอบตามโครงแบบของการทดสอบ แสดงในรูปที่ ก.2 

ทําให้แน่ใจว่ากลไกการล็อกใด ๆ ที่หัวไหล่ และ/หรือ ข้อศอกเป็นอิสระ 

ป้อนแรงทดสอบ  ที่จุดป้อนภาระ P (หรือจุดอ้างอิงที่เหมาะสมใด ๆ ที่ระบุโดยห้องปฏิบัติการทดสอบ) 
ไปยังส่วนเช่ือมต่อปลายด้านล่างหรืออุปกรณ์จับยึดพิเศษสําหรับอุปกรณ์แทนมือ กับเส้นแนวภาระตาม
หรือขนานกับแกนยาวของตัวอย่างทดสอบ แสดงในรูปที่ ก.2 

เพ่ิมแรงทดสอบ  ให้มีค่า  10 N 

วัดและบันทึกผลตําแหน่งเริ่มต้นของจุดป้อนภาระด้านล่าง P (หรือจุดอ้างอิงที่กําหนด) บนเส้นแนวภาระ 

เพ่ิมแรงทดสอบ  อย่างสมํ่าเสมอในอัตราการป้อนระหว่าง 1 N/s กับ 10 N/s บันทึกผลระยะกระจัดจาก
ตําแหน่งเริ่มต้นบนเส้นแนวภาระของจุดป้อนภาระด้านล่าง P (หรือจุดอ้างอิงที่กําหนด) อย่างต่อเน่ือง 

ดําเนินการทดสอบต่อไปจนกระทั่งแรงทดสอบ  มีค่าเท่ากับระดับการป้อนภาระทดสอบ ที่ผู้ทําหรือผู้ส่ง
ทดสอบระบุ หรือเกิดการเสียสภาพ บันทึกผลแรงทดสอบสูงสุดที่ใช้ พร้อมด้วยแบบวิธีของการเสียสภาพ
ถ้าเกิดการเสียสภาพขึ้น 

บันทึกผลระยะกระจัดสุดท้ายของจุดป้อนภาระ P จากตําแหน่งเริ่มต้น วัดแรงทดสอบ min ที่ใช้หรือ
ระยะกระจัดที่ได้ก่อนเกิดการเสียสภาพ 

ให้บันทึกผล หากยุติการทดสอบเน่ืองจากการทํางานของตัวปล่อยภาระเกินขนาดในตัวอย่างทดสอบ 

ถ้าตัวอย่างทดสอบผ่านการทดสอบอ่ืนที่ระบุในภาคผนวกนี้โดยปราศจากการเสียสภาพ แต่ไม่ผ่านการ
ทดสอบนี้ ให้ทดสอบซ้ําบนตัวอย่างทดสอบสํารองและบันทึกผลการเสียสภาพและการทําซ้ํา พร้อมด้วย
บันทึกผลอ่ืน ๆ ทั้งหมดที่นํามาใช้  

ก.8.3 การทดสอบการดัดโค้งลงแบบสถิต (การทดสอบ 2) 

การทดสอบน้ีใช้สําหรับตัวอย่างทดสอบที่ทํางานร่วมกับข้อศอก และ/หรือ หัวไหล่ ที่มีกลไกลการล็อกหรือ
วิธีการคงตําแหน่งมุมของการงอ/การเหยียด เท่าน้ัน 

จัดเตรียมและวางแนวตัวอย่างทดสอบ ให้เป็นไปตามข้อ ก.3.3 และข้อ ก.3.4 
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ถ้าใช้ตัวอย่างทดสอบท่ีผ่านการทดสอบอ่ืนที่ระบุในภาคผนวกน้ีโดยปราศจากการเสียสภาพตามข้อ ก.5  
(ดูย่อหน้าสุดท้ายของข้อน้ีประกอบ) ให้วางแนวตัวอย่างทดสอบใหม่ให้เป็นไปตามข้อ ก.3.4 บันทึกผลการ
ใช้ตัวอย่างทดสอบซ้ํา 

บันทึกผลระดับการป้อนภาระทดสอบที่ใช้ ที่ระบุโดยผู้ทําหรือผู้ส่งทดสอบในเอกสารส่งทดสอบ (ดูข้อ ก.6.3) 

บันทึกผลการปรับต้ังเร่ิมต้นของตําแหน่ง (การงอ/การเหยียด) ของหัวไหล่และข้อศอก (มุมข้อศอกระหว่าง
แกนยาวของแขนท่อนบนและท่อนล่าง) พร้อมด้วยการปรับต้ังมาตรฐานที่เป็นไปตามข้อ ก.3.4 

ติดต้ังตัวอย่างทดสอบในเคร่ืองมือทดสอบ ตามโครงแบบของการทดสอบที่แสดงในรูปที่ ก.3 

ป้อนแรงทดสอบ  ที่จุดป้อนภาระ P ไปยังส่วนเช่ือมต่อปลายด้านล่างหรืออุปกรณ์จับยึดพิเศษสําหรับ
อุปกรณ์แทนมือ กับเส้นแนวภาระตามหรือขนานกับแกนยาวของตัวอย่างทดสอบที่แสดงในรูปที่ ก.3 

เพ่ิมแรงทดสอบ  ให้มีค่า min  10 N 

วัดและบันทึกผลตําแหน่งเริ่มต้นของจุดป้อนภาระ P บนเส้นแนวภาระ 

เพ่ิมแรงทดสอบ  อย่างสมํ่าเสมอในอัตราการป้อนระหว่าง 1 N/s กับ 10 N/s บันทึกผลระยะกระจัดจาก
ตําแหน่งเริ่มต้นบนเส้นแนวภาระของจุดป้อนภาระ P อย่างต่อเน่ือง 

ดําเนินการทดสอบต่อไปจนกระทั่งแรงทดสอบ  มีค่าเท่ากับระดับการป้อนภาระทดสอบที่ผู้ทําหรือผู้ส่ง
ทดสอบระบุ หรือเกิดการเสียสภาพ บันทึกผลแรงทดสอบสูงสุดที่ใช้ พร้อมด้วยแบบวิธีของการเสียสภาพ
ถ้าเกิดการเสียสภาพขึ้น 

บันทึกผลระยะกระจัดสุดท้ายของจุดป้อนภาระ P จากตําแหน่งเริ่มต้น วัดแรงทดสอบ min ที่ใช้หรือ
ระยะกระจัดที่ได้ก่อนเกิดการเสียสภาพ 

วัดและบันทึกผลการปรับต้ังสุดท้ายของตําแหน่ง (การงอ/การเหยียด) ของหัวไหล่และข้อศอก (มุมข้อศอก
ระหว่างแกนด้านยาวของแขนท่อนบนและท่อนล่าง) ของตัวอย่างทดสอบบนเครื่องทดสอบ 

ให้บันทึกผล หากยุติการทดสอบเน่ืองจากการทํางานของตัวปล่อยภาระเกินขนาดในตัวอย่างทดสอบ 

ถ้าตัวอย่างทดสอบผ่านการทดสอบอ่ืนที่ระบุในภาคผนวกนี้โดยปราศจากการเสียสภาพ แต่ไม่ผ่านการ
ทดสอบน้ี ให้ทดสอบซ้ําบนตัวอย่างทดสอบสํารองและบันทึกการเสียสภาพและการทําซ้ําพร้อมด้วยบันทึก
อ่ืน ๆ ทั้งหมดที่ร้องขอ  

ก.8.4 การทดสอบการดัดโค้งข้ึนแบบสถิต (การทดสอบ 3) 

การทดสอบน้ีใช้สําหรับตัวอย่างทดสอบท่ีทํางานร่วมกับข้อศอกและ/หรือหัวไหล่ ที่มีกลไกการล็อกหรือ
วิธีการคงตําแหน่งมุมของการงอ/การเหยียด เท่าน้ัน 

จัดเตรียมและวางแนวตัวอย่างทดสอบตามข้อ ก.3.3 และข้อ ก.3.4 

ถ้าใช้ตัวอย่างทดสอบที่ผ่านการทดสอบอ่ืนที่ระบุในภาคผนวกนี้โดยปราศจากการเสียสภาพ ในการ
ทดสอบน้ีที่เป็นไปตามข้อ ก.5 (ดูย่อหน้าสุดท้ายของข้อน้ีประกอบ)  ให้วางแนวตัวอย่างทดสอบใหม่ให้
เป็นไปตามข้อ ก.3.4 บันทึกผลการใช้ตัวอย่างทดสอบซ้ํา 

บันทึกผลระดับการป้อนภาระทดสอบที่ใช้ที่ผู้ทําหรือผู้ส่งทดสอบระบุในเอกสารส่งทดสอบ (ดูข้อ ก.6.3) 

ใช้ใ
นก

ารรั
บฟ

ังค
วาม

คิด
เห็น

เท่า
นั้น



มอก.2617–2560 

-29- 

บันทึกผลการปรับต้ังเร่ิมต้นของตําแหน่ง (การงอ/การเหยียด) ของหัวไหล่และข้อศอก (มุมข้อศอกระหว่าง
แกนยาวของแขนท่อนบนและแขนท่อนล่าง) พร้อมด้วยการปรับต้ังมาตรฐานที่เป็นไปตามข้อ ก.3.4 

ติดต้ังตัวอย่างทดสอบในเคร่ืองมือทดสอบให้เป็นไปตามโครงแบบของการทดสอบที่แสดงในรูปที่ ก.4 

ป้อนแรงทดสอบ  ที่จุดป้อนภาระ P ไปยังส่วนเช่ือมต่อปลายด้านล่างหรืออุปกรณ์จับยึดพิเศษสําหรับ
อุปกรณ์แทนมือกับเส้นแนวภาระตามหรือขนานกับแกนยาวของตัวอย่างทดสอบที่แสดงในรูปที่ ก.4 

เพ่ิมแรงทดสอบ  ให้มีค่า min  10 N 

วัดและบันทึกผลตําแหน่งเริ่มต้นของจุดป้อนภาระ P บนเส้นแนวภาระ 

เพ่ิมแรงทดสอบ  อย่างสมํ่าเสมอในอัตราการป้อนระหว่าง 1 N/s กับ 10 N/s บันทึกผลระยะกระจัดจาก
ตําแหน่งเริ่มต้นบนเส้นแนวภาระของจุดป้อนภาระ P อย่างต่อเน่ือง 

ดําเนินการทดสอบต่อไปจนกระทั่งแรงทดสอบ  มีค่าเท่ากับระดับการป้อนภาระทดสอบที่ผู้ทําระบุหรือผู้
ส่งทดสอบ หรือเกิดการเสียสภาพ บันทึกผลแรงทดสอบสูงสุดที่ใช้ พร้อมด้วยแบบวิธีของการเสียสภาพถ้า
เกิดการเสียสภาพขึ้น 

บันทึกผลระยะกระจัดสุดท้ายของจุดป้อนภาระ P จากตําแหน่งเริ่มต้น วัดแรงทดสอบ min ที่ใช้หรือ
ระยะกระจัดที่ได้ก่อนเกิดการเสียสภาพ 

วัดและบันทึกผลการปรับต้ังสุดท้ายของตําแหน่ง (การงอ/การเหยียด) ของหัวไหล่และข้อศอก (มุมข้อศอก
ระหว่างแกนด้านยาวของแขนท่อนบนและแขนท่อนล่าง) บนการเคลื่อนย้ายของตัวอย่างทดสอบจาก
เคร่ืองทดสอบ 

ให้บันทึกผล หากยุติการทดสอบเน่ืองจากการทํางานของตัวปล่อยภาระเกินขนาดในตัวอย่างทดสอบ 

ถ้าตัวอย่างทดสอบผ่านการทดสอบอื่นที่ระบุในภาคผนวกน้ี โดยปราศจากการเสียสภาพ แต่ไม่ผ่านการ
ทดสอบน้ี ให้ทดสอบซ้ําบนตัวอย่างทดสอบสํารองและบันทึกการเสียสภาพและการทําซ้ําพร้อมด้วยบันทึก
อ่ืน ๆ ทั้งหมดที่ร้องขอ  

ก.9 การทดสอบแบบวัฏจักร 

ก.9.1 ทั่วไป 

การทดสอบแบบวัฏจักร ประกอบด้วยการทดสอบการดัดโค้งลงแบบวัฏจักรที่ระบุในข้อ ก.9.2 และการ
ทดสอบการดัดโค้งข้ึนวัฏจักรที่ระบุในข้อ ก.9.3 โดยไม่ได้กําหนดลําดับของการทดสอบ 

ทําให้แน่ใจว่าวิธีการป้อนแรงทดสอบเป็นจังหวะ c  ให้กับตัวอย่างทดสอบ สร้างรูปคลื่นที่สม่ําเสมอและ
มีความคลาดเคลื่อนที่ระบุ [(ข้อ ก.7.3 ง) และ จ)] ซึ่งใกล้เคียงกับรูปคลื่นไซน์ และวิธีการป้อนแรงให้
หลีกเลี่ยงการกระแทกและวิธีการปลดแรงให้หลีกเลี่ยงการดีดกลับ 

เก็บบันทึกผลการทดสอบ ของเคร่ืองทดสอบระหว่างการทดสอบ และบันทึกผลจํานวนการทดสอบ ระบุ
เครื่องทดสอบ การป้อนภาระทดสอบและมิติ  และ  ตามตารางในรูป ก.1 และความถี่ของการทดสอบ 
บันทึกผลจํานวนวัฏจักรที่ใช้และบันทึกความเปลี่ยนแปลงใดๆ ที่สังเกตเห็น บันทึกผลการปรับเปลี่ยนใด ๆ 
หรือการหยุดเคร่ืองทดสอบ พร้อมด้วยจํานวนวัฏจักรต้ังแต่เริ่มต้นการทดสอบ รวมถึงบันทึกสิ่งที่นํามาใช้
ทดสอบทั้งหมดในข้อ ก.9.2 และข้อ ก.9.3 
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บันทึกผลน้ีเป็นพ้ืนฐานในการคัดเลือกรายละเอียดที่รวบรวมในรายงานการทดสอบ (ดูข้อ ก.10) ตาม
เอกสารส่งทดสอบ (ดูข้อ ก.6.1) 

ก.9.2 การทดสอบการดัดโค้งลงแบบวัฏจักร (การทดสอบ 4) 

การทดสอบน้ีใช้สําหรับตัวอย่างทดสอบท่ีทํางานร่วมกับข้อศอก และ/หรือ หัวไหล่ ที่มีกลไกการล็อกหรือ
กลไกที่มีรักษามุมของการงอ/การเหยียด เท่าน้ัน 

จัดเตรียมและวางแนวตัวอย่างทดสอบใตามข้อ ก.3.3 และข้อ ก.3.4 

ถ้าใช้ตัวอย่างทดสอบท่ีผ่านการทดสอบอ่ืนที่ระบุในภาคผนวกน้ี โดยปราศจากการเสียสภาพ ในการ
ทดสอบน้ีที่เป็นไปตามข้อ ก.5 (ดูย่อหน้าสุดท้ายของข้อน้ีประกอบ) ให้วางแนวตัวอย่างทดสอบใหม่ตาม 
ข้อ ก.3.4 บันทึกผลการใช้ตัวอย่างทดสอบซ้ํา 

บันทึกผลพิสัยวัฏจักร  ของแรงทดสอบเป็นจังหวะ   ที่ใช้  พร้อมด้วยความถี่และ
ความทนทาน (จํานวนวัฏจักรของภาระที่กําหนด) ที่ผู้ทําหรือผู้ส่งทดสอบระบุในเอกสารส่งทดสอบ (ดูข้อ ก.6.3) 

บันทึกผลการปรับต้ังเร่ิมต้นของตําแหน่ง (การงอหรือการเหยียด) ของหัวไหล่และข้อศอก (มุมข้อศอก
ระหว่างแกนยาวของแขนท่อนบนและแขนท่อนล่าง) พร้อมด้วยการปรับต้ังมาตรฐานที่เป็นไปตามข้อ ก.3.4 

ติดต้ังตัวอย่างทดสอบในเคร่ืองมือทดสอบ ตามโครงแบบของการทดสอบที่แสดงในรูปที่ ก.3 

ป้อนแรงทดสอบ  ที่จุดป้อนภาระ P ไปยังส่วนเช่ือมต่อปลายด้านล่างหรืออุปกรณ์จับยึดพิเศษสําหรับ
อุปกรณ์แทนมือ กับเส้นแนวภาระตามหรือขนานกับแกนยาวของตัวอย่างทดสอบที่แสดงในรูปที่ ก.3 

เพ่ิมแรงทดสอบ  ให้มีค่า cmin  10 N 

วัดและบันทึกผลตําแหน่งเริ่มต้นของจุดป้อนภาระ P บนเส้นแนวภาระ 

ป้อนแรงทดสอบเป็นจังหวะ  ที่กําหนดโดยแรงทดสอบตํ่าสุด  10 N พิสัยวัฏจักร  ที่ผู้ทํา
หรือผู้ส่งทดสอบระบุ  และแรงทดสอบสูงสุด  ซึ่งรูปคลื่นเป็นไปตามข้อกําหนดทั่วไป
ของข้อ ก.9.1 และที่ความถี่สูงสุด 0.5 Hz ไม่ตํ่ากว่า 300 000 วัฏจักร 

วัด และบันทึกผลระยะกระจัดสุดท้ายของจุดป้อนภาระ P จากจุดเริ่มต้น  โดยใช้แรงทดสอบ  

วัดและบันทึกผลการปรับต้ังสุดท้ายของตําแหน่ง (การงอ/การเหยียด) ของหัวไหล่และข้อศอก (มุมข้อศอก
ระหว่างแกนด้านยาวของแขนท่อนบนและแขนท่อนล่าง) บนการเคลื่อนย้ายของตัวอย่างทดสอบจาก
เคร่ืองทดสอบ 

ถ้าส่วนใด ๆ ของโครงสร้างของตัวอย่างทดสอบเสียสภาพในการทดสอบวัฏจักร ตัวอย่างทดสอบไม่เป็นไป
ตามข้อกําหนดของข้อน้ี (ดูย่อหน้าสุดท้าย)  

บันทึกผลการเสียสภาพของตัวอย่างทดสอบพร้อมด้วยจํานวนวัฏจักรภาระที่ทําได้ 

ตรวจพินิจตัวอย่างทดสอบใด ๆ ที่เป็นไปตามคุณลักษณะที่ต้องการของการทดสอบและบันทึกผลร่องรอย
ความเสียหายในสมุดบันทึกรายละเอียดการทดสอบ 
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ถ้าตัวอย่างทดสอบผ่านการทดสอบอ่ืนที่ระบุในภาคผนวกนี้โดยปราศจากการเสียสภาพ แต่ไม่ผ่านการ
ทดสอบน้ี ให้ทดสอบซ้ําบนตัวอย่างทดสอบสํารองและบันทึกการเสียสภาพและการทําซ้ําพร้อมด้วยบันทึก
อ่ืน ๆ ทั้งหมดที่ร้องขอ  

ก.9.3 การทดสอบการดัดโค้งข้ึนแบบวัฏจักร (การทดสอบ 5) 

การทดสอบน้ีใช้สําหรับตัวอย่างทดสอบท่ีทํางานร่วมกับข้อศอกและ/หรือหัวไหล่ ที่มีกลไกลการล็อกหรือ
กลไกที่มีรักษามุมของการงอ/การเหยียด เท่าน้ัน 

จัดเตรียมและวางแนวตัวอย่างทดสอบให้เป็นไปตามข้อ ก.3.3 และข้อ ก.3.4 

ถ้าใช้ตัวอย่างทดสอบท่ีผ่านการทดสอบอ่ืนที่ระบุในภาคผนวกน้ี โดยปราศจากการเสียสภาพ ในการ
ทดสอบน้ีที่เป็นไปตามข้อ ก.5 (ดูย่อหน้าสุดท้ายของข้อน้ีประกอบ) ให้วางแนวตัวอย่างทดสอบใหม่ตาม 
ข้อ ก.3.4 บันทึกผลการใช้ตัวอย่างทดสอบซ้ํา 

บันทึกผลการปรับต้ังเร่ิมต้นของตําแหน่ง (การงอ/การเหยียด) ของหัวไหล่และข้อศอก (มุมข้อศอกระหว่าง
แกนยาวของแขนท่อนบนและแขนท่อนล่าง) พร้อมด้วยการปรับต้ังมาตรฐานที่เป็นไปตามข้อ ก.3.4 

ติดต้ังตัวอย่างทดสอบในเคร่ืองมือทดสอบ ตามโครงแบบของการทดสอบที่แสดงในรูปที่ ก.4 

ป้อนแรงทดสอบ  ที่จุดป้อนภาระ P ไปยังส่วนเช่ือมต่อปลายด้านล่างหรืออุปกรณ์จับยึดพิเศษสําหรับ
อุปกรณ์แทนมือกับเส้นแนวภาระตามหรือขนานกับแกนยาวของตัวอย่างทดสอบที่แสดงในรูปที่ ก.3 

เพ่ิมแรงทดสอบ  ให้มีค่า cmin  10 N 

วัดและบันทึกผลตําแหน่งเริ่มต้นของจุดป้อนภาระ P บนเส้นแนวภาระ 

ป้อนแรงทดสอบเป็นจังหวะ  ที่กําหนดโดยแรงทดสอบตํ่าสุด  10 N พิสัยวัฏจักร  ที่ผู้ทํา
หรือผู้ส่งทดสอบระบุ และแรงทดสอบสูงสุด  ซึ่งรูปคลื่นเป็นไปตามข้อกําหนดทั่วไป
ของข้อ ก.9.1 และที่ความถี่สูงสุด 0.5 Hz ไม่ตํ่ากว่า 300 000 วัฏจักร 

วัด และบันทึกผลระยะกระจัดสุดท้ายของจุดป้อนภาระ P จากจุดเริ่มต้น โดยใช้แรงทดสอบ  

วัดและบันทึกผลการปรับต้ังสุดท้ายของตําแหน่ง (การงอ/การเหยียด) ของหัวไหล่และข้อศอก (มุมข้อศอก
ระหว่างแกนด้านยาวของแขนท่อนบนและแขนท่อนล่าง) บนการเคลื่อนย้ายของตัวอย่างทดสอบจาก
เคร่ืองทดสอบ 

ตัวอย่างทดสอบไม่เป็นไปตามข้อกําหนดของข้อน้ี (ดูย่อหน้าสุดท้าย) ถ้าส่วนใด ๆ ของโครงสร้างของ
ตัวอย่างทดสอบเสียสภาพในการทดสอบวัฏจักร 

บันทึกผลการเสียสภาพของตัวอย่างทดสอบพร้อมด้วยจํานวนวัฏจักรภาระที่ทําได้ 

ตรวจพินิจตัวอย่างทดสอบใด ๆ ที่เป็นไปตามข้อกําหนดการทดสอบและบันทึกผลร่องรอยความเสียหายใน
สมุดบันทึกรายละเอียด 

ถ้าตัวอย่างทดสอบผ่านการทดสอบอ่ืนที่ระบุในภาคผนวกนี้โดยปราศจากการเสียสภาพ แต่ไม่ผ่านการ
ทดสอบน้ี ให้ทดสอบซ้ําบนตัวอย่างทดสอบสํารองและบันทึกการเสียสภาพและการทําซ้ําพร้อมด้วยบันทึก
ผลอ่ืน ๆ ทั้งหมดที่ร้องขอ 
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ก.10 รายงานการทดสอบ 

ก.10.1 คุณลักษณะที่ต้องการทั่วไป 

ห้องปฏิบัติการทดสอบ/หน่วยทดสอบ ต้องจัดเตรียมรายงานการทดสอบสําหรับการทดสอบที่ได้
ดําเนินการ และมีสําเนาอย่างน้อย 1 ฉบับให้กับผู้ส่งทดสอบ 

ห้องปฏิบัติการทดสอบ/หน่วยทดสอบ ต้องเก็บรักษาสําเนาอีกฉบับของรายงานการทดสอบพร้อมด้วย
บันทึกการทดสอบ เพ่ือให้ผู้ทําหรือผู้ส่งทดสอบ สืบค้นในโอกาสต่อไปได้ง่ายขึ้น 

ผู้ได้รับการแต่งต้ัง ต้องลงลายมือช่ือในรายงานการทดสอบของห้องปฏิบัติการทดสอบ 

ห้องปฏิบัติการทดสอบ/หน่วยทดสอบ ต้องแสดงช่ือและที่อยู่ในการติดต่ออย่างชัดเจน 

ห้องปฏิบัติการทดสอบ/หน่วยทดสอบ ต้องช้ีบ่งเอกลักษณ์เฉพาะ ที่สามารถสอบกลับได้กับรายงานการ
ทดสอบ (เช่น หมายเลขลําดับ) รวมถึงการช้ีบ่งหน้าแต่ละหน้าและจํานวนหน้าทั้งหมดของรายงาน การ
ทดสอบต้องเก็บรักษาบันทึกผลของการช้ีบ่งน้ัน 

การช้ีบ่งของผู้ส่งทดสอบ ตัวอย่างทดสอบและห้องปฏิบัติการทดสอบ/หน่วยทดสอบ ต้องแสดงไว้อย่าง
ชัดเจน 

วันที่รับตัวอย่างทดสอบและวันที่จัดเตรียมรายงานการทดสอบต้องแสดงไว้อย่างชัดเจน 

ก.10.2 คุณลักษณะที่ต้องการจําเพาะ 

รายงานการทดสอบต้องอ้างอิงภาคผนวก ก. ข้อต่าง ๆ ที่สัมพันธ์กับประเภทของการทดสอบที่ใช้ (ข้อ ก.8.2 
ข้อ ก.8.3 ข้อ ก.8.4 ข้อ ก.9.2 หรือข้อ ก.9.3) ภาวะการป้อนภาระทดสอบที่ได้ดําเนินการ (ระดับการป้อน
ภาระทดสอบ สําหรับการทดสอบสถิตหรือแรงทดสอบเป็นจังหวะ ความถี่ในการทดสอบ และความ
ทนทานสําหรับการทดสอบวัฏจักร) และการปรับต้ังการทดสอบพิเศษที่ใช้ สําหรับแต่ละประเภทของการ
ทดสอบที่ดําเนินการ (ตารางที่ ก.1) 

รายงานการทดสอบ ต้องแสดงการทดสอบที่แสดงการเป็นไปตามข้อกําหนดของภาคผนวกนี้ สําหรับกาย
อุปกรณ์เทียมรยางค์บน ซึ่งนํามาจากกลุ่มตัวอย่างที่เหมาะสมของตัวอย่างทดสอบที่ส่งทดสอบ รายงาน
การทดสอบต้องกล่าวถึงการทดสอบที่ไม่เป็นไปตามข้อกําหนดไว้ด้วยเช่นกัน  

ก.10.3 ทางเลือก 

รายงานการทดสอบ ต้องรวบรวมรายละเอียดเพ่ิมเติมใด ๆ โดยเฉพาะที่ร้องขอในเอกสารส่งทดสอบ  
(ข้อ ก.6.1) 

ถ้าผู้ส่งมอบร้องขอ ห้องปฏิบัติการทดสอบ/หน่วยทดสอบ ต้องสําเนาจากบันทึกรายละเอียดการทดสอบ 
(ข้อ ก.8.1 และข้อ ก.9.1) ไปยังรายงานการทดสอบ บันทึกผลและผลทดสอบใด ๆ ของตัวอย่างทดสอบ 
ตามท่ีร้องขอ 
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ภาคผนวก ข. 
(ข้อกําหนด) 

วิธีหาสมบัติทางกลของข้อเข่าประกอบสาํเร็จ 

สําหรบักายอุปกรณ์เสริมรยางคล์่าง 

ข.1 ทั่วไป 

ภาคผนวกน้ีมาจาก BS 2574-3 และอธิบายวิธีทดสอบสําหรับข้อเข่าประกอบสําเร็จที่ต้องการใช้ในการผลิต
อุปกรณ์เสริมรยางค์ล่าง อธิบายข้ันตอนสําหรับการหาความแข็งแรงและสภาพดึงยืดได้ และการแสดงให้เห็น
แบบวิธีของการเสียสภาพ ขั้นตอนการทดสอบน้ีเหมาะสมกับข้อต่อประกอบ (ข้อ 3.11) ถ้าวางลูกกลิ้งทดสอบ
บนส่วนขนานของโครงด้านข้างได้ 

ขั้นตอนการทดสอบเหล่าน้ีช่วยในการคัดเลือกข้อเข่าประกอบสําเร็จ แต่ไม่ใช้สําหรับการทดสอบของกาย
อุปกรณ์เสริมรยางค์ล่างสมบูรณ์ 

นิยามในภาคผนวกน้ี ดูข้อ 3.9 ถึงข้อ 3.19  

ข.2 หลักการ 

ป้อนภาระให้กับตัวอย่างทดสอบของข้อเข่าประกอบสําเร็จสําหรับกายอุปกรณ์เสริมรยางค์ล่าง ในการดัดโค้ง
โดยวิธีการของแท่นทดสอบจําเพาะ (special test rig) ซึ่งแต่ละตัวอย่างทดสอบรับภาระในหน่ึงทิศทางของ 4 
ทิศทางที่ต้ังฉากกัน สร้างโมเมนต์ดัดโค้งผ่านการป้อนของโครงแบบการป้อนภาระแบบส่ีจุด โดยดําเนินการ
ผ่านการป้อนของแรง 2 คู่แรงที่เท่ากันและแต่มีทิศทางตรงกันข้าม ด้วยคู่ลูกกลิ้ง 2 ชุด ซึ่งสามารถหมุนได้รอบ 
(ข้อ ข.3 และรูปที่ ข.1) ดําเนินการทดสอบเพ่ือแสดงให้เห็นความต้านทานต่อการดัดโค้งและแบบวิธีของการ
เสียสภาพของตัวอย่างเหล่าน้ี (ข้อ ข.5.4) การวัดค่ายอมให้ใช้การคํานวณของโมเมนต์ดัดโค้งที่ขีดจํากัดของ
ความได้สัดส่วน (ข้อ ข.6.1) ความแข็งตึงการดัดโค้ง (ข้อ ข.6.2) โมเมนต์ดัดโค้งสูงสุด (ดูข้อ ข.6.3) และการ
เปลี่ยนรูปการดัดที่โมเมนต์ดัดโค้งสูงสุด (ข้อ ข.6.4) 

ข.3 แท่นทดสอบ 

ออกแบบแท่นทดสอบเพ่ือใช้ระบบการป้อนภาระแบบ 4 จุด กับตัวอย่างทดสอบที่แสดงในรูปที่ ข.2 และ 
รูปที่ ข.3 

แท่นทดสอบที่เหมาะสมที่แสดงในรูปที่ ข.1 ต้องประกอบด้วย 

ก) คู่ลูกกลิ้ง 2 ชุด รูปทรงกระบอกที่มีเส้นผ่านศูนย์กลางเท่ากัน บังคับให้แกนขนานกันตลอดการทดสอบ 
ติดต้ังลูกกลิ้งแต่ละคู่เพ่ือให้หมุนได้รอบแกนก่ึงกลางระหว่างแกนลูกกลิ้งเหล่าน้ัน ซึ่งขนานกัน 

เพ่ือให้แน่ใจถึงรูปแบบอย่างเดียวกันของการทดสอบที่ดําเนินการในบริเวณท่ีต่างกันและความสามารถใน
การเปรียบเทียบกันของผลการทดสอบ มิติต่อไปน้ีต้องคงที่ (ดูรูปที่ ข.1 และหมายเหตุ 1 และหมายเหตุ 2 
ประกอบ) 

- ระยะ  ระหว่างแกนที่ลูกกลิ้งแต่ละคู่หมุนรอบ 

- ระยะ  ระหว่างแกนแต่ละคู่ของลูกกลิ้ง 
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- เส้นผ่านศูนย์กลาง  ของแต่ละลูกกลิ้ง 

รูป ข.1 แสดงค่าของมิติที่กําหนดเหล่าน้ี 

ข) เครื่องทดสอบทางกลที่ป้อนแรงบิดที่เท่ากันในทิศทางตรงกันข้ามให้กับเพลาทั้งสองซึ่งรองรับการติดต้ัง
ของลูกกลิ้งสองคู่ โดยเคร่ืองทดสอบยอมให้คู่ของลูกกลิ้งหมุนเป็นมุมได้ไม่น้อยกว่า 90๐ โดยคํานึงถึงการ
หมุนที่สอดคล้องกันที่ไม่ทําให้เกิดความเสียหายกับเครื่องมือและตัวอย่างทดสอบ การหมุนน้ีต้องเป็นไป
อย่างอิสระเพ่ือให้หมุนตามการดัดโค้งที่ไม่สมมาตรของตัวอย่างทดสอบถ้าเกิดขึ้น 

ค) วิธีการวัดและการบันทึกค่าของการหมุนเชิงมุม  และ  ของเพลาทั้งสองซึ่งรองรับการติดต้ังลูกกลิ้งทั้ง
สองคู่ 

ง) วิธีวัดและการบันทึกผลแรงบิดที่ใช้ 

หมายเหตุ 1 มิติของแท่นทดสอบท่ีอธิบายในข้อ ก) และแสดงในรูปท่ี ข.1 เป็นลักษณะท่ีจุดด้านในต่าง ๆ ของการป้อน
ภาระของระบบการป้อนภาระแบบ 4 จุด ป้อนภาระโดยปกติให้กับตัวอย่างทดสอบท่ีระยะ 

- 2 ,  [รูปที่ ข.2(ก) ถึงรูปที่ ข.3(จ)] 

- 4 3 [รูป ข.3(ฉ)] 

หมายเหตุ 2 อาจต้องเปลี่ยนค่าของมิติ (โดยหลักการ คือ ) ของแท่นทดสอบท่ีแสดงในรูปท่ี ข.1 สําหรับแบบเฉพาะของ
ข้อเข่าประกอบสําเร็จ ตัวอย่างเช่น โครงด้านข้างแบบขั้น บันทึกผลการดัดแปลงและรวบรวมไว้ในรายงานการ
ทดสอบ 

หมายเหตุ 3 อาจต้องใช้วิธีการภายนอกเพื่อป้องกันการบิดของตัวอย่างทดสอบในขณะป้อนภาระ วิธีการดังกล่าวไม่ควร
ป้องกันการเปลี่ยนรูปการดัดโค้งของตัวอย่างทดสอบ และไม่ส่งผลกระทบต่อความแม่นของการป้อนภาระ 
(หมายเหตุ 3 ของข้อ ข.5.1 ประกอบ) 

หมายเหตุ 4 ระบบสําหรับการแสดงความสัมพันธ์ระหว่างการหมุนเชิงมุม  (ค่าท่ีวัดได้ของการเปลี่ยนรูปการดัด
โค้งของตัวอย่างทดสอบ) และแรงบิดท่ีใช้ (ค่าของโมเมนต์ดัดโค้งท่ีป้อนให้กับตัวอย่างทดสอบ) เป็นอุปกรณ์
ช่วยเหลือท่ีมีประโยชน์เพ่ือติดตามการดําเนินการทดสอบ 

ข.4 การจัดเตรียมตัวอย่างทดสอบ 

สุ่มตัวอย่างทดสอบที่เหมือนกันอย่างพอเพียง สําหรับแต่ละแบบและแต่ละขนาดของข้อต่อประกอบ  
(ข้อ ข.5.1) 

ปรับตัวล็อกบนตัวอย่างทดสอบแต่ละช้ิน เพ่ือให้อยู่ในตําแหน่งพร้อมทํางานที่ผู้ทําข้อต่อประกอบอธิบายไว้  
ถ้าโครงด้านข้างไม่เป็นส่วนของโครงสร้างหลักของข้อต่อประกอบ ต้องทําให้แน่ใจว่าข้อต่อประกอบเช่ือมต่อ
กับข้อต่อในลักษณะที่ผู้ทําอธิบายไว้ 

หมายเหตุ ให้ทดสอบตัวอย่างท่ีผู้ทําหรือผู้ส่งทดสอบจัดมาให้  ก่อนเจาะรูยึดองค์ประกอบกายอุปกรณ์เสริมเข้ากับรยางค์ 

ข.5 ขั้นตอน 

ข.5.1 ทั่วไป 

ดําเนินการทดสอบการดัดโค้งให้แล้วเสร็จเพียง 1 คร้ัง บนแต่ละตัวอย่างทดสอบ ยกเว้นตัวอย่างทดสอบที่
มีโครงด้านข้างแบบขั้น (ข้อ ข.5.3.2 หมายเหตุ) 
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ดําเนินการทดสอบการดัดโค้งให้แล้วเสร็จบนตัวอย่างทดสอบที่เหมือนกันอย่างน้อย 3 ตัวอย่างทดสอบ  
ทําการทดสอบติดต่อกัน โดยการป้อนโมเมนต์ดัดโค้งในแต่ละทิศทางที่ข้อต่อประกอบต้องรองรับหรือ
ควบคุมการเคลื่อนที่ในการทดสอบ 

หมายเหตุ 1 โดยปกติ การดําเนินการทดสอบ (รูปท่ี ข.4) ประกอบด้วยทิศทางต้ังฉากร่วมกัน 4 ทิศทาง การกําหนด
ทิศทางนั่นคือ ทิศทางท่ีดัดโค้งขนานกับแกนการงอท้ังสองด้านและทิศทางท่ีดัดโค้งต้ังฉากกับแกนการงอ
ท้ังสองด้าน สําหรับการกําหนดความต้านทานต่อการดัดโค้งและแบบวิธีของการเสียสภาพ จําเป็นต้อง
ทดสอบตัวอย่างอย่างน้อย 3 ตัวอย่างเหมือนกันของแต่ละแบบและขนาดของข้อต่อประกอบในแต่ละ
ทิศทางของภาระ ดังน้ัน ในการทดสอบข้อต่อประกอบท่ีมีล๊อก ให้ใช้ตัวอย่างทดสอบอย่างน้อย 12 ข้อต่อ 
ในการทดสอบของแต่ละแบบและขนาดตามข้อ ข.5.4 (หมายเหตุ 2)  

หมายเหตุ 2 ถ้าแบบขององค์ประกอบท่ีข้อเข่าเป็นแบบสมมาตรในระนาบก่ึงกลางไปด้านข้าง นั่นคือระนาบท่ีรวมแกน
ของการดัดโค้ง (ดูรูปท่ี ข.4) โดยท่ัวไปแล้วการทดสอบมีความจําเป็นเพียงทิศทางเดียว โดยการป้อนใน
ทิศทางดัดโค้งเข้าหรือว่าทิศทางดัดโค้งออก  

หมายเหตุ 3 เม่ือป้อนภาระให้กับตัวอย่างทดสอบในระนาบที่ตั้งฉากกับแกนของการงอ อาจจําเป็นต้องจํากัดการหมุน
บิด (รอบแกนยาว) เม่ือป้อนภาระน้ัน ข้อจํากัดนี้ให้ยึดปลายด้านหนึ่งของตัวอย่างทดสอบเท่านั้น ถ้า
จําเป็นต้องป้อนให้กับปลายทั้งสองด้าน ต้องไม่จํากัดการเคลื่อนท่ีในแนวตามยาวและการดัดโค้งบน
ตัวอย่างทดสอบ (ใช้ลูกกลิ้งท่ีเหมาะสมกับรูปร่างของโครงด้านข้างของตัวอย่างทดสอบ) 

ข.5.2 ตัวอย่างทดสอบกับโครงด้านข้างแบบขนาน 

วางตัวอย่างทดสอบท่ีตําแหน่งของแท่นทดสอบ (ข้อ ข.3) เพ่ือให้จุดการป้อนภาระด้านในมีระยะ  จาก
แกนของการงอ และ/หรือ  จากการเปล่ียนแปลงใด ๆ ในภาคตัดขวางท่ีซึ่งโครงด้านข้างชนกับข้อต่อ  
[รูปที่ ข.2 (ก)] 

ดําเนินการทดสอบตามข้อ ข.5.4 

หมายเหตุ  ตัวอย่างทดสอบบางชิ้นอาจสั้นเกินไป สําหรับการป้อนแรง    ท้ัง 2 คู่ ทําการทดสอบตัวอย่างทดสอบ
เหล่านี้หลังจากติดต้ังส่วนต่อขยายในลักษณะท่ีไม่ส่งผลต่อการป้อนแรง  ท่ีจุดด้านในของการป้อนภาระ
และความแข็งแรงของส่วนของตัวอย่างทดสอบท่ีอยู่ระหว่างแรงท้ังสอง วิธีนี้สมนัยกับท่ีระบุในข้อ ข.5.3.1 ข) 
และแสดงในรูปท่ี ข.3 (จ) โดยมีข้อยกเว้นในกรณีท่ีมีส่วนเชื่อมต่อส่วนต่อขยายแทนโครงสร้างเสริมความ
แข็งแรง 

ข.5.3 ตัวอย่างทดสอบกับโครงด้านข้างแบบขั้น 

ข.5.3.1 การทดสอบส่วนกลางของตัวอย่างทดสอบ 

ถ้าเป็นไปได้ วางตัวอย่างทดสอบที่ตําแหน่งของแท่นทดสอบเพ่ือให้ป้อนแรง  ทั้ง 2 คู่ ไปยัง
ส่วนกลางของโครงด้านข้างแบบขั้น กับจุดป้อนภาระของแรงด้านใน  ที่ระยะ  และ/หรือ  ที่
ระบุในข้อ ข.5.2 [รูปที่ ข.2 (ข)] ถ้าส่วนกลางของตัวอย่างทดสอบสั้นเกินไปสําหรับป้อนแรง  ทั้ง 2 
คู่ จัดตําแหน่งส่วนกลางโดยวิธีใดวิธีหน่ึงดังต่อไปนี้ 

ก) ป้อนแรงด้านใน F ตามข้างต้น ป้อนแรงด้านนอก  บนภาคตัดขวางที่เล็กกว่า ถ้าสัดส่วนของตัวอย่าง
ทดสอบทําให้ส่วนที่เล็กกว่า ไม่ดัดโค้งระหว่างการทดสอบ [ดูรูปที่ ข.2 (ค) และรูปที่ ข.3 (ง)]  
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ข) ถ้าส่วนของโครงของภาคตัดขวางท่ีเล็กกว่าดัดโค้งอย่างถาวรในระหว่างการทดสอบ ให้ทดสอบ
ซ้ําด้วยโครงเสริมความแข็งแรงที่เหมาะสม ที่เช่ือมต่อกับภาคตัดขวางที่เล็กลง หลีกเลี่ยงสิ่งที่
ส่งผลต่อความแข็งแรงของส่วนของตัวอย่างทดสอบระหว่างจุดป้อนภาระด้านใน [ดูรูปที่ ข.3 (จ)]  

ดําเนินการทดสอบตามข้อ ข.5.4 

ข.5.3.2 การทดสอบส่วนด้านนอกของตัวอย่างทดสอบ 

วางตําแหน่งตัวอย่างทดสอบท่ีตําแหน่งของแท่นทดสอบ เพ่ือให้ป้อนแรง  ทั้ง 2 คู่  ไปยังส่วนของ
โครงด้านข้างที่มีภาคตัดขวางที่เล็กกว่า [ดูรูปที่ ข.3 (ฉ)] 

ดําเนินการทดสอบตามข้อ ข.5.4 

หมายเหตุ อาจใช้ตัวอย่างทดสอบท่ีทดสอบตามข้อ ข.5.3.1 สําหรับการทดสอบท่ีอธิบายในข้อ ข.5.3.2 ถ้า
ความยาวของโครงด้านข้างของภาคตัดขวางท่ีเล็กกว่า ไม่ได้รับโมเมนต์ดัดโค้งใด ๆ ระหว่างการ
ทดสอบก่อนหน้านี้ 

ข.5.4 การทดสอบเพ่ือแสดงให้เห็นความต้านทานต่อการดัดโค้งและแบบวิธีของการเสียสภาพ 

ข.5.4.1 การแสดงให้เห็นความต้านทานต่อการดัดโค้ง 

วางตัวอย่างทดสอบในแท่นทดสอบในทิศทางที่เลือก (ดูหมายเหตุ 1 ถึงหมายเหตุ 3 ของข้อ ข.5.1) 

ป้อนแรงเท่ากัน  ที่แต่ละจุดป้อนภาระ (รูปที่ ข.2 และรูปที่ ข.3) ผ่านการป้อนแรงบิดที่เท่ากัน ที่แต่
ละคู่ของลูกกลิ้ง (ดูรูปที่ ข.1) และค่อย ๆ เพ่ิมขนาดภาระขึ้น 

บันทึกค่าแรงบิดที่ป้อนให้แต่ละคู่ของลูกกลิ้ง หรือค่าของแรงทดสอบที่สร้างแรงบิดน้ี ใช้เป็นมาตรการ 
การหาค่าโมเมนต์ดัดโค้งที่ป้อนให้กับตัวอย่างทดสอบ  

บันทึกค่าการหมุนเชิงมุม α  และ α  ของเพลาทั้งสองซึ่งรองรับการติดต้ังของลูกกลิ้งทั้งสองคู่ หรือ
ระยะกระจัดเชิงเส้นที่เกี่ยวเน่ืองกันของจุดป้อนภาระของแรงทดสอบ ใช้เป็นมาตรการ การหาค่าการ
เปลี่ยนรูปการดัดโค้งของตัวอย่างทดสอบ  

ป้อนภาระในลักษณะต่อเน่ืองอย่างสมํ่าเสมอในเครื่องทดสอบและบันทึกค่าของแรงบิดหรือแรงที่
เกี่ยวเนื่อง และการหมุนเชิงมุม α  และ α  ที่หรือระยะกระจัดที่เกี่ยวเน่ืองกันอย่างต่อเน่ือง (ดูหมาย
เหตุ 1 และหมายเหตุ 2 ด้านล่าง) 

วัดและบันทึก โดยให้แสดงความสัมพันธ์ระหว่างโมเมนต์ดัดโค้งและการเปลี่ยนรูปการดัดโค้งใน
รูปกราฟและสามารถคํานวณหา 

ก) โมเมนต์ดัดโค้งที่ขีดจํากัดของความได้สัดส่วน p 

ข) ความแข็งตึงการดัดโค้ง น่ันคือ ความชันของกราฟที่ตํ่ากว่าขีดจํากัดของความได้สัดส่วน  

ค) โมเมนต์ดัดโค้งสูงสุด max 

ง) การเปลี่ยนรูปการดัดโค้งที่โมเมนต์ดัดโค้งสูงสุด 
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หมายเหตุ 1  ความเร็วการหมุนเชิงมุมท่ีน้อยกว่า 1๐/s มีความเหมาะสมเม่ือใช้กับแท่นทดสอบท่ีอธิบายในข้อ ข.3 
สําหรับการใช้งานอ่ืน ความเร็วครอสเฮด (cross head speed) ท่ีเหมาะสมอยู่ระหว่าง 0.4 mm/s 
และ 0.8 mm/s  

หมายเหตุ 2  ไม่ต้องพิจารณาการเพิ่มข้ึนของการป้อนภาระ ให้พิจารณาตามหมายเหตุ 1 เท่านั้น 

ข.5.4.2 การยุติการทดสอบ 

ให้ยุติการทดสอบ เมื่อเพ่ิมภาระแรงข้ึนจนกระทั่งเกิดเหตุการณ์ต่อไปนี้  

ก) ส่วนใด ๆ ของข้อต่อประกอบแตกร้าว 

ข) กลไกล็อกข้อต่อเสียสภาพ (ล็อดเปิดออกภายใต้ภาระ) 

ค) ตัวอย่างทดสอบเปลี่ยนรูปไปมากจนกระทั่งส่งผลกระทบอย่างรุนแรงต่อโครงสร้างรับภาระ และ/หรือ 

1) ตัวอย่างทดสอบสร้างความเสียหายแก่เคร่ืองมือ 

2) กลไกอยู่ในสภาพที่ไม่ปลอดภัย 

ค) คู่ใดคู่หน่ึงของจุดป้อนภาระแรงหมุนเป็นมุมมากกว่า 90๐ เมื่อเทียบกับอีกคู่หน่ึง 

ข.5.4.3 การสรุปการทดสอบและการแสดงให้เห็นแบบวิธีของการเสียสภาพ 

การสรุปการทดสอบ ให้ดําเนินการต่อไปนี้ 

ก) กําหนดและทําเคร่ืองหมายระบุเอกลักษณ์เฉพาะเจาะจง (ดูหมายเหตุ 1) ให้กับตัวอย่าง
ทดสอบ 

ข) นําตัวอย่างทดสอบออกจากแท่นทดสอบและตรวจพินิจ 

ค) บันทึกเหตุผลการยุติการทดสอบ 

ง) บันทึกสภาพของตัวอย่างทดสอบ อันได้แก่ รายละเอียดของการเปลี่ยนรูปใด ๆ รอยร้าว
หรือการเสียสภาพอ่ืน (รวมถึงกลไกล็อกข้อต่อ ยังอยู่ในตําแหน่งที่ยึดได้เต็มที่หรือไม่) และ
ระบุแบบวิธีของการเสียสภาพ (ดูหมายเหตุ 2) 

จ) ทําเคร่ืองหมายตัวอย่างทดสอบด้วยเอกลักษณ์เฉพาะเจาะจง 

หมายเหตุ 1 เอกลักษณ์เฉพาะเจาะจง ควรระบุหมายเลขกลุ่มชิ้นงานหรือหมายเลขลําดับของตัวอย่างทดสอบ
เพ่ือการสอบกลับ 

หมายเหตุ 2 ตัวอย่างของแบบวิธีของการเสียสภาพและระบบการลงรหัส โดยการชี้บ่งแบบวิธีเหล่านี้ (ดูตารางที่ ข.1) 
ได้แก่ 
- ก - พลาสติกยีลด์ (plastic yield) ของโครงด้านข้าง 

- ข - การเฉือนสมบูรณ์ (complete shear) ของสลักจุดหมุนหลักหรือสกรู 

- ค - การชนของผิวรับภาระของลิ้นตัวผู้ (male tongue-loaded face) 

- ง - การโก่งของผิวรับภาระวงแหวน (ring loaded face) ที่เกิดตามหลังจากการกด
จากลิ้นตัวผู้ 
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- จ - การเปิดของเครวิสตัวเมีย (female clevis) ที่ตามด้วยการดัดโค้งของโครง
ด้านข้าง 

- ฉ - การเสียสภาพของโครงสร้างที่โครงด้านข้าง 

- ช - การเสียสภาพของโครงสร้างที่ข้อต่อหัว 

หมายเหตุ 3 แบบวิธีของการเสียสภาพท่ีพบมากที่สุดในการทดสอบท่ีต่อเนื่องกับพิสัยของข้อต่อประกอบ คือ 
แบบ ก 

ข.6 การคํานวณผล 

หมายเหตุ เน่ืองจากลักษณะประกอบของตัวอย่างทดสอบ ความผันแปรของวิธีทดสอบและการกระจายของ
รายละเอียดที่ได้รับมีมากกว่าที่เกิดข้ึนกับตัวอย่างทดสอบของวัสดุเน้ือเดียวช้ินเด่ียว (single homogeneous 
material) ซึ่งส่งผลต่อการคํานวณที่ระบุในข้อ ข.6.1 ถึงข้อ ข.6.4 

เพ่ือใช้เป็นแนวทาง ผลของการประเมินของวิธีทดสอบน้ีที่ดําเนินการโดยห้องปฏิบัติการ 2 แห่งที่เป็นส่วนหน่ึง
ของโปรแกรมการทดสอบห้องปฏิบัติการ แสดงให้เห็นว่าอย่างน้อย 75 % ของการวัดน้ัน อยู่ในพิสัย ± 10% 
ถึง ± 15% ของค่าเฉลี่ย 

ข.6.1 โมเมนต์ดัดโค้งที่ขีดจํากัดของความได้สัดส่วน ( p) 

กําหนดโมเมนต์ดัดโค้งสําหรับแต่ละตัวอย่างทดสอบที่ขีดจํากัดของความได้สัดส่วน p (ดูข้อ 3.16) ซึ่ง
แสดงในหน่วยนิวตันเมตร จากความสัมพันธ์ระหว่างโมเมนต์ดัดโค้งและการโก่งเชิงมุม (ดูรูปที่ ข.5 และรูป
ที่ ข.6) และคํานวณค่าเฉลี่ยสําหรับแต่ละทิศทางของทิศทางทั้ง 4 ที่ต้ังฉากร่วมกันของการป้อนภาระที่
แสดงในรูปที่ ข.4 (ดู ข้อ ข.5.1 หมายเหตุ 2) 

หมายเหต ความสัมพันธ์ระหว่างโมเมนต์ดัดโค้งและการโก่งเชิงมุมได้มาจากกราฟหรืออาจแสดงโดยเคร่ืองมือท่ีร่วม
ทํางานในแท่นทดสอบ หรือโดยอุปกรณ์จัดการข้อมูลอ่ืน 

ข.6.2 ความแข็งตึงการดัด 

ดูนิยาม ข้อ 3.17 

หาความชันของกราฟสําหรับแต่ละตัวอย่างทดสอบ ซึ่งแสดงค่าในหน่วย นิวตันเมตรต่อองศา ในบริเวณ
เชิงเส้นที่อยู่ใต้ขีดจํากัดของความได้สัดส่วน ของความสัมพันธ์ระหว่างโมเมนต์ดัดโค้งและการโก่งเชิงมุม (ดู
รูปที่ ข.5 และรูปที่ ข.6) และคํานวณหาค่าเฉลี่ยสําหรับแต่ละทิศทางของทิศทางทั้ง 4 ที่ต้ังฉากร่วมกันของ
การป้อนภาระ ที่แสดงในรูปที่ ข.4 (ดู ข้อ ข.5.1 หมายเหตุ 2) 

ข.6.3 โมเมนต์ดัดโค้งสูงสุด ( ) 

ดูนิยาม ข้อ 3.18  

หาค่าโมเมนต์ดัดโค้งสูงสุด  สําหรับแต่ละตัวอย่างทดสอบ ซึ่งแสดงค่าในหน่วยนิวตันเมตร จาก
ความสัมพันธ์ของโมเมนต์ดัดโค้งและการโก่งเชิงมุม (ดูรูปที่ ข.5 และรูปที่ ข.6) และคํานวณหาค่าเฉล่ีย
สําหรับแต่ละทิศทางของทิศทางทั้ง 4 ที่ต้ังฉากร่วมกันของการป้อนภาระ ที่แสดงในรูปที่ ข.4 (ข้อ ข.5.1 
หมายเหตุ 2) ดูหมายเหตุจนถึงข้อ ข.6.1 
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ข.6.4 การเปลี่ยนรูปการดัดโค้งที่โมเมนต์ดัดโค้งสูงสุด 

ดูนิยามข้อ 3.19  

หาค่าการเปลี่ยนรูปการดัดโค้งที่โมเมนต์ดัดโค้งสูงสุด  ซึ่งแสดงค่าในหน่วยองศา สําหรับแต่ละ
ตัวอย่างทดสอบ จากความสัมพันธ์ของโมเมนต์ดัดโค้งและการโก่งเชิงมุม (ดูรูป ข.5 และรูป ข.6) ซึ่งเป็น
ปริมาณการโก่งเชิงมุม (ดูข้อ 3.15) เมื่อโมเมนต์ดัดโค้งเท่ากับ  (ดูข้อ 3.18) และคํานวณค่าเฉล่ียของ
แต่ละทิศทางของการป้อนภาระ 

หมายเหตุ  การกําหนดให้ “การเปลี่ยนรูปการดัดโค้งสูงสุด” เป็น “ค่ามุมสูงสุดของการดัดโค้ง” ท่ีทําให้เสียสภาพ
อาจมีประโยชน์ โดยใช้เกณฑ์การคํานวณของการเปลี่ยนรูปการดัดโค้งท่ีค่า  

ข.7 รายงานการทดสอบ 

รายงานการทดสอบ ตัวอย่างที่แสดงในตารางที่ ข.1 แต่ละข้อต่อประกอบที่ใช้ร่วมทดสอบ ต้องรวบรวม
รายละเอียดต่อไปน้ี 

ก) เอกลักษณ์ของข้อต่อประกอบ รวมถึงช่ือและที่อยู่ของผู้ทําหรือผู้ส่งทดสอบ พร้อมด้วยเคร่ืองหมายการค้า
หรือช่ือการค้าที่ได้จดทะเบียนใด ๆ  

ข) ประเภทและขนาดของข้อต่อประกอบที่ผู้ทําหรือผู้ส่งทดสอบอธิบายไว้ รวมถึงรายการหรือหมายเลข
อ้างอิงอ่ืน 

ค) หมายเลขกลุ่มช้ินงานหรือหมายเลขลําดับ 

ง) วันที่ทดสอบ 

จ) เหตุผลสําหรับการยุติการทดสอบของแต่ละการทดสอบที่เป็นไปตามข้อ ข.5.4.2 

หมายเหตุ ใส่ใจท่ีจะแสดงการเสียสภาพก่อนกําหนด (เช่น การยุติการทดสอบท้ังหมดสิ้นสุดด้วยหนึ่งในหลาย ๆ เหตุผลท่ี
แสดงไว้ในข้อ ข.5.4.2 ค)) 

ฉ) ตัวอย่างทดสอบที่มีโครงด้านข้างที่ขนานกัน ผลการทดสอบ (รวมถึงค่าเฉล่ีย) ที่ได้รับจากการป้อนภาระ
ในระนาบหน้า-หลัง และจากการป้อนภาระในระนาบก่ึงกลาง-ด้านข้างในแต่ละทิศทางของการป้อนภาระ 
สําหรับแต่ละคุณสมบัติต่อไปนี้ 

1) โมเมนต์ดัดที่ขีดจํากัดของความได้สัดส่วน  ซึ่งแสดงค่าในหน่วย นิวตันเมตร (ดูข้อ ข.6.1) 

2) ความแข็งตึงการดัดโค้งซึ่งแสดงค่าในหน่วย นิวตันเมตรต่อองศา (ดูข้อ ข.6.2) 

3) โมเมนต์ดัดสูงสุด  ซึ่งแสดงค่าในหน่วย นิวตันเมตร (ดูข้อ ข.6.3) 

4) การเปลี่ยนรูปการดัดโค้งที่โมเมนต์ดัดสูงสุด ซึ่งแสดงค่าในหน่วย องศา (ดูข้อ ข.6.4) 

หมายเหตุ ใส่ใจกับความต้องการให้ระมัดระวังในการแปรผลค่าเหล่านี้ โดยเฉพาะอย่างย่ิง ถ้าตัวอย่างทดสอบสร้างความ
เสียหายให้กับแท่นทดสอบ ดูหมายเหตุถึงข้อ ข.4 และหมายเหตุถึงข้อ ข.6 

ช) ระบุค่าที่ให้ไว้ในข้อ ฉ) สําหรับตัวอย่างทดสอบที่มีโครงด้านข้างแบบข้ัน สําหรับส่วนกลางของข้อต่อ
ประกอบและส่วนของโครงด้านข้างที่มีภาคตัดขวางที่เล็กกว่า 
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ซ) กราฟสําหรับแต่ละตัวอย่างทดสอบที่แสดงความสัมพันธ์ระหว่างโมเมนต์ดัดและการโก่งเชิงมุมในแต่ละ
ทิศทางของการป้อนภาระที่แสดงสเกลของพิกัดไว้อย่างชัดเจน  

กราฟต่างๆ ควรมีสําหรับการตรวจสอบเมื่อมีการร้องขอ และควรอยู่ในรายละเอียดหรือรายการของผู้ทําหรือผู้
ส่งทดสอบ 

ฌ) คําบรรยายภาวะของตัวอย่างทดสอบหลังยุติการทดสอบที่เป็นไปตามข้อ ข.5.4.3 ข้อ ง) 

 
คําอธิบาย 
1 โมเมนต์  และการหมุนเชิงมุม ก 
2 โมเมนต์  และการหมุนเชิงมุม ก 
3 ศูนย์กลางของการหมุน 
4 ลูกกลิ้ง 
5 ตัวอย่างทดสอบ 

การจัดเรียงข้อต่อประกอบท่ีมีโครงด้านข้างท่ีอยู่ภายในเคร่ืองมือ : 
 280 mm 
 100 mm 
 30 mm 

กลูกกลิ้งคู่หน่ึงอาจหมุนมากกว่าอีกคู่หนึ่ง แต่ยังคงป้อนโมเมนต์ท่ีเท่ากันให้กับปลายแต่ละด้านของตัวอย่างทดสอบ 

รูปท่ี ข.1 ตัวอย่างเครื่องมือทดสอบสําหรบัการใชร้ะบบการป้อนภาระแบบ 4 จุด 
(ข้อ 3.14) 
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ก) การจัดเรียงข้อต่อประกอบที่มีโครงด้านข้างแบบขนาน (ดูข้อ ข.5.2) 

 

 
ข) การจัดเรียงข้อต่อประกอบที่มีโครงด้านข้างแบบขั้น (ดูข้อ ข.5.3.1) 

 

 
ค) การจัดเรียงข้อต่อประกอบที่มีโครงด้านข้างแบบขั้นที่ไม่เท่ากัน [ดูข้อ ข.5.3.1 ก)] 

หมายเหตุ แผนภาพเหล่านี้ไม่ได้แสดงกลไกการล็อก เพ่ือความชัดเจน 

รูปท่ี ข.2 การจัดเรียงระบบการป้อนภาระแบบ 4 จุด (ดําเนนิต่อไปบนรูปที่ ข.3) 
(ข้อ 3.14) 
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ง) การจัดเรียงข้อต่อประกอบที่มีโครงด้านข้างแบบข้ันที่ต่อขยาย [ดูข้อ ข.5.3.1 ก)] 

 
จ) การจัดเรียงข้อต่อประกอบที่มีโครงด้านข้างแบบขั้นที่สว่นต่อขยายออกที่ต้องการ 

ความแข็งแรงเพ่ิมเติม [ดูข้อ ข.5.3.1 ข)] 
 

 
ฉ) การจัดเรียงส่วนด้านนอกการทดสอบของข้อต่อประกอบที่มีโครงด้านข้างแบบขั้น  

(ดูข้อ ข.5.3.2) 

รูปท่ี ข.3 การจัดเรียงระบบการป้อนภาระแบบ 4 จุด (ต่อจากรูปที่ ข.2) 
(ข้อ 3.14) 
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(ก) ระนาบ ด้านข้าง: การดัดโค้งเข้าด้านใน 

 
(ข) ระนาบ ด้านข้าง: การดัดโค้งออกด้านนอก 

 
(ค) ระนาบหน้า-หลัง: การงอ 

 
 

(ง) ระนาบหน้า-หลัง: การเหยียด 

คําอธิบาย 
1 ด้าน X (หน้าด้านใน) 
2 ขอบ Y (ขอบด้านหน้า) 

หมายเหตุ  แสดงทิศทางของการป้อนภาระ ด้าน X (นั่นคือหน้าท่ีวางใกล้กับข้อเข่าของผู้ป่วย) และขอบ Y แสดงการชี้บ่ง แผนภาพ
เหล่านี้ไม่ได้แสดงกลไกการล็อก  เพ่ือความชัดเจน 

รูปท่ี ข.4 การกําหนดทิศทางการทดสอบข้อต่อประกอบท่ีต้องการยับยั้งการเคลื่อนที่ใน 4 ทิศทางที่ต้ังฉากร่วมกัน  
(ข้อ ข.5.1) 

ใช้ใ
นก

ารรั
บฟ

ังค
วาม

คิด
เห็น

เท่า
นั้น



มอก.2617–2560 

-44- 

 
คําอธิบาย 
X การโก่งเชิงมุมเป็นองศา 
Y โมเมนต์ดัดโค้งเป็นนิวตันเมตร 
a โมเมนต์ดัดโค้งสูงสุด 
b ขีดจํากัดของความได้สัดส่วน 

รูปท่ี ข.5 ตัวอย่างของ เสน้โค้งระหว่างโมเมนต์ดัดโค้งกับการโก่งเชงิมุม: การเสียสภาพแบบช่วงเด่ียว  
(single-stage failure) 

(ดูข้อ 3.17 ข้อ 3.18 และข้อ 3.19) 
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คําอธิบาย 
X การโก่งเชิงมุมเป็นองศา 
Y โมเมนต์ดัดโค้งเป็น นิวตันเมตร 
a โมเมนต์ดัดโค้งสูงสุด 
b ขีดจํากัดของความได้สัดส่วน 

รูปท่ี ข.6 ตัวอย่างของ เสน้โค้งระหว่างโมเมนต์ดัดโค้งกับการโก่งเชงิมุม: การเสียสภาพแบบ 2 ช่วง  
(two-stage failures) 

(ข้อ 3.17 ข้อ 3.18 และข้อ 3.19) 
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ตารางที่ ข.1 ตัวอย่างรายงานการทดสอบ 
(ข้อ ข.7) 

คําอธิบายของข้อต่อประกอบและหมายเลขรายการ ข้อเข่า AB/AB 1234 

ชื่อและที่อยู่ของผู้ทําหรือผู้ส่งทดสอบ บริษัทจํากัด XYZ ถนน เมือง 

ชิ้นงานประกอบสําเร็จ 

 ประเภท R/C manual steel 

 ขนาด ผู้ใหญ่ 

วันท่ีทดสอบและชื่อผู้ทดสอบ 1 กุมภาพันธ์ 2539/MZ 
ผล ก 

[ค่าตํ่าสุดของค่า 3 ค่า 
ในแต่ละทิศทาง และ
แต่ละลักษณะของการ
ยับยั้ง (ดูข้อ ข.5.2)] 

โมเมนต์ดัดท่ี
ขีดจํากัด
ความได้
สัดส่วน 

p  

ความแข็งตึง 
การดัดโค้ง 

โมเมนต์ดัด
สูงสุด 

max  

การเปล่ียน
รูปการดัด

โค้งท่ี
โมเมนต์ดัด

สูงสุด 

แบบวิธีของ
การเสียสภาพ 

ข 

คําอธิบายของภาวะ
ของตัวอย่างทดสอบ 
ข และ/หรือ เหตุผล
สําหรับหยุดการ

ทดสอบ 
แบบวิธีการทดสอบ Nm Nm/๐ Nm ๐   

ระนาบหน้า-หลังในการ
เหยียด 

59.7 22.4 159.1 19.7 ก และ ฉ 

 

57.8 22.3 160.4 18.5 ก และ ฉ 

44.1 23.7 159.0 19.2 ก และ ฉ 

ค่าเฉลี่ย 53.9 22.8 159.5 19.2  

ระนาบหน้า-หลังในการ
งอ 

46.0 20.5 117.7 12.2 จ 

62.6 17.5 118.5 10.6 ค 

52.3 20.7 104.9 9.6 จ 

ค่าเฉลี่ย 53.6 19.6 113.7 10.8  

ระนาบ ด้านข้างในการ
ดัดโค้งเข้า ค 

27.7 2.1 40.7 50.0 ก 

28.3 2.2 41.0 49.6 ก 

26.9 2.1 40.5 50.3 ก 

ค่าเฉลี่ย 27.6 2.1 40.7 50.0  

ระนาบ ด้านข้างในการ
ดัดโค้งออก ค 

28.5 2.0 39.7 41.7 ก 

25.7 2.2 39.1 49.5 ก 

30.9 2.0 40.3 48.2 ก 

ค่าเฉลี่ย 28.4 2.1 39.7 46.5  
ก รายงานค่าของสว่นกลางและส่วนท่ีมีภาคตัดขวางท่ีเล็กลง ถ้าตัวอย่างทดสอบมีโครงด้านข้างแบบขัน้ ให้บันทึกเพ่ิมไว้อีกหนึ่งตาราง  

ถ้าเกิดเหตุการณ์นี้ [ดูข้อ ข.7(ช)] 
ข ดูข้อ ข.5.4.3 หมายเหตุ 2 
ค ดูรูป ข.6 (ก) และ (ข) 
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ภาคผนวก ค. 
(ข้อแนะนํา) 

คําแนะนําวิธีการกําหนดความไวไฟและความเปน็พิษของผลิตภัณฑ์ 

เม่ือมีการเผาไหม้ของกายอุปกรณ์เทียมรยางคล์่าง 

ค.1 ทั่วไป 

เมื่อใช้วัสดุที่มีความไวไฟและอยู่ในที่ที่มีความเสี่ยงของการเกิดเพลิงไหม้ และมีความเสี่ยงของผู้คนต่อการ
สัมผัสถูกผลิตภัณฑ์เผาไหม้ มีความจําเป็นต้องทําให้มีอันตรายน้อยที่สุด ในกรณีของกายอุปกรณ์เทียมรยางค์
ล่างมีความเสี่ยงของการเกิดไฟจากการสัมผัสกับผิวที่ร้อนหรือโดยการสัมผัสกับเปลวไฟ 

การได้รับบาดเจ็บส่วนใหญ่จากไฟ มีสาเหตุมาจากควันและก๊าซที่เป็นพิษ หรือที่ก่อให้เกิดการระคายเคือง ส่วน
ที่เหลือมีสาเหตุมาจากการไหม้ อันตรายที่เป็นพิษประกอบด้วยผลของควันและก๊าซที่เกิดขึ้นระหว่างการเผา
ไหม้ และอัตราการสร้างควันและก๊าซ ซึ่งเป็นฟังก์ชันของลักษณะเฉพาะความไวไฟของวัสดุที่กําลังเผาไหม้ 

ภาคผนวกน้ี ให้คําแนะนําเก่ียวกับวิธีสําหรับประเมินคุณลักษณะของการติดไฟและการเผาไหม้ (รวมถึง
อันตรายที่เป็นพิษ) ของกายอุปกรณ์เทียมรยางค์ล่าง เมื่อได้รับการแผ่รังสีและได้รับจากเปลวไฟโดยตรง 
มาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมน้ี ไม่ได้รวบรวมการทดสอบที่กายอุปกรณ์เทียมที่มีเสื้อผ้าสวมอยู่ 

ค.2 หลักการ 

หลักการ คือ แยกการทดสอบกายอุปกรณ์เทียมสมบูรณ์เป็น 2 วิธี ซึ่งได้แก่ การทดสอบแหล่งกําเนิดความร้อน
แบบแผ่รังสี (ไม่มีเปลวไฟ) และการทดสอบแหล่งกําเนิดเปลวไฟโดยตรง (ที่อธิบายใน ISO 8191-2) 

ค.3 เอกสารส่งทดสอบ 

ผู้ทําหรือผู้ส่งทดสอบ ต้องจัดหาเอกสารส่งทดสอบที่บ่งช้ีตัวอย่างทดสอบ ถ้าผู้ทํา ส่งมอบตัวอย่างทดสอบ 
เอกสารส่งทดสอบต้องบ่งช้ีวัสดุ ส่วนตกแต่ง ตัวครอบ กาวยึด ตัวยึดและส่วนอ่ืนทั้งหมดที่ใช้ในโครงสร้างของ
ตัวอย่างทดสอบ  

ค.4 คุณลักษณะที่ต้องการด้านความปลอดภัย 

การทดสอบกับไฟอาจมีอันตรายต่าง ๆ เกิดขึ้น จึงจําเป็นต้องระวังภัยล่วงหน้าอย่างเหมาะสม 

ต้องระวังเป็นพิเศษในการเคลื่อนย้ายก๊าซต่าง ๆ ที่ไวไฟ การแผ่กระจายของก๊าซต่าง ๆ ที่เป็นพิษ และการลุก
ไหม้ของตัวอย่างทดสอบอย่างรุนแรงที่อาจเกิดขึ้นได้ 

หาวิธีดับไฟสําหรับตัวอย่างทดสอบท่ีเหมาะสม ต้องตระหนักว่าตัวอย่างทดสอบบางช้ินอาจก่อให้เกิดการไหม้
อย่างรุนแรงในระหว่างการทดสอบ ให้แน่ใจว่ามีอุปกรณ์ดับเพลิงชนิดคาร์บอนไดออกไซด์แบบหิ้วได้ ที่ใช้พ่น
โดยตรงเหนือบริเวณท่ีเกิดเพลิงไหม้ 

หมายเหตุ  ในบางกรณีเชื้อไฟท่ีคุกรุ่นอยู่ อาจดับโดยสมบูรณ์ได้ยากและอาจจะมีความจําเป็นต้องจุ่มตัวอย่างทดสอบในน้ํา
เพ่ือดับไฟ 
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ค.5 ตัวอย่างทดสอบ 

ค.5.1 ตัวอย่างช้ินงาน ลักษณะและแหล่งที่มา 

ต้องทดสอบกายอุปกรณ์เทียมรยางค์ล่างสมบูรณ์ ถึงแม้ว่าจะใช้องค์ประกอบโครงสร้างทดแทนมาใช้
ทดสอบ ถ้าแสดงให้เห็นว่าองค์ประกอบเหล่าน้ีไม่มีผลกระทบต่อผลการทดสอบก็ตาม 

หมายเหตุ  ถ้าผู้ทํา ส่งมอบตัวอย่างทดสอบเป็นตัวแทนของแบบหรือคุณลักษณะจําเพาะที่ประทับตราผู้ทําไว้  และ
เป็นไปตามมาตรฐานที่นําเสนอหรือมาตรฐานการผลิตท่ีแท้จริง  ผู้ทําควรจัดหาหลักฐานเพ่ือยืนยันว่า 
ตัวอย่างทดสอบต้องเป็นไปตามแบบท่ีระบุ และเป็นไปตามข้อกําหนดระบบการประกันคุณภาพ 

วัสดุ อุปกรณ์ตกแต่ง ตัวครอบ ทั้งหมดที่จัดส่งให้เป็นตัวอย่างทดสอบ ต้องเป็นตัวแทนช้ินส่วนกายอุปกรณ์
เทียมรยางค์ล่างที่แท้จริงที่จะจําหน่าย 

ค.5.2 การช้ีบ่งของตัวอย่างช้ินงาน 

ทําให้แน่ใจว่าผู้ทําหรือผู้ส่งทดสอบ บ่งช้ีตัวอย่างทดสอบอย่างชัดเจนและสถานที่ส่งมอบ ส่วนเช่ือมโยง
ทั้งหมดระหว่างวัสดุที่ต่างกัน ซึ่งใช้สําหรับทําช้ินส่วนตกแต่ง (รวมถึงส่วนตกแต่งเท้า) ไว้อย่างชัดเจนและ/
หรือทําเคร่ืองหมายที่ยากต่อการลบออก บนตัวครอบส่วนตกแต่งด้านนอก ทําให้แน่ใจว่าได้บันทึก
ตําแหน่งเหล่าน้ีไว้ในเอกสารส่งทดสอบ และทําให้แน่ใจว่าเอกลักษณ์ของตัวอย่างทดสอบ แสดงช่ือของ
ผู้ทําหรือผู้ส่งทดสอบและตัวเลขอ้างอิงที่สอบกลับถึงเอกสารส่งทดสอบได้ 

ค.5.3 มิติของตัวอย่างช้ินงาน 

สร้างตัวอย่างทดสอบทั้งหมดของกายอุปกรณ์เทียมรยางค์ล่างให้เป็นไปตามมิติที่ระบุในรูปที่ ค.1 และรูปที่ ค.2 
ใช้เบ้าจําลองขนาดมาตรฐานสําหรับทั้งตัวอย่างทดสอบแบบตัดใต้เข่าและแบบตัดเหนือเข่า (ดูรูปที่ ค.3 และ
รูปที่ ค.4) 

ค.5.4 การจัดภาวะของตัวอย่างช้ินงาน 

จัดภาวะตัวอย่างทดสอบก่อนการทดสอบอย่างน้อย 4 วัน ที่อุณหภูมิ (23 ± 2) ๐C และความช้ืนสัมพัทธ์ 
(50 ± 5)% (ดูหมายเหตุ 1) จนกระทั่งมีมวลคงที่ (ดูหมายเหตุ 2) รายงานมวลค่าสุดท้าย 

จัดเตรียมตัวอย่างทดสอบให้อยู่ในสภาพแวดล้อมที่อากาศถ่ายเทได้รอบแต่ละด้านของตัวอย่างทดสอบแต่ละช้ิน 

หมายเหตุ 1  ภาวะเหล่านี้สมนัยกับบรรยากาศตาม ISO 554 

หมายเหตุ 2  การพิจารณาว่ามวลคงท่ี โดยการชั่งมวลท่ีต่อเนื่องกัน 2 คร้ัง ห่างกัน 24 h มีค่าแตกต่างกันไม่เกิน 0.1% 
ของมวลสุดท้ายของตัวอย่างทดสอบ หรือต่างกันไม่เกิน 0.12 g ให้ใช้ค่าท่ีมากกว่า 

ค.6 การจัดเตรียมการทดสอบ 

ค.6.1 ห้องทดสอบ 

ทําให้แน่ใจว่าห้องทดสอบ 

- มีขนาดใหญ่เพียงพอสําหรับการจัดวางแท่นทดสอบและเคร่ืองมือทั้งหมด และมีพ้ืนที่ว่างสําหรับเข้า
ปฏิบัติงานได้ทุกด้าน 

- ปิดและป้องกันการไหลของลมโกรกจากภายนอก 
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- มีระบบระบายอากาศท่ีเหมาะสมที่กําจัดควันออกได้อย่างรวดเร็ว และติดตามการทดสอบได้อย่าง
ปลอดภัย 

- ให้ผู้สังเกตการณ์มองเห็นการทดสอบได้อย่างชัดเจน และ/หรือวิธีบันทึกด้วยวิดีโอ/ภาพถ่าย 

จัดหาวิธีดับไฟตัวอย่างทดสอบที่เผาไหม้ 

ทําให้แน่ใจว่าอุณหภูมิห้องเร่ิมต้นในแต่ละการทดสอบเท่ากับ (20 ± 10)๐C  

ผู้สังเกตการณ์และ อุปกรณ์ควบคุมและอุปกรณ์เฝ้าติดตามต้องอยู่ภายนอกห้อง 

ค.6.2 กรอบยึดตัวอย่างช้ินงาน 

จัดหากรอบยึดหรือเคร่ืองมือยึดที่เหมาะสม ที่ยึดตัวอย่างทดสอบในตําแหน่งและทิศทางที่กําหนด สําหรับ
แหล่งกําเนิดความร้อนแบบแผ่รังสีและแหล่งกําเนิดความร้อนจากเปลวไฟ 

รักษาตัวอย่างทดสอบในตําแหน่งใดตําแหน่งหน่ึง (น่ันคือในแนวราบและขนานกับแหล่งกําเนิดความร้อน
แบบแผ่รังสี ที่แสดงในรูป ค.5) สําหรับการทดสอบกับแหล่งกําเนิดแบบแผ่รังสี 

รนเปลวไฟทดสอบที่จุดเลวที่สุดของการใช้งานและทิศทางของตัวอย่างทดสอบ การทดสอบที่มีการสัมผัส
กับเปลวไฟต้องทดสอบในทิศทางต่าง ๆ กัน 

หมายเหตุ 1 คําว่า “เลวท่ีสุด” คือ สภาพท่ีตัวอย่างทดสอบ ได้รับสัมผัสกับเปลวไฟจากข้างใต้ในลักษณะท่ีส่วนหลังทํา
มุมลาดเอียงกับแนวราบ (ดูรูปท่ี ค.6) 

ทําให้แน่ใจว่ากรอบยึด สําหรับการทดสอบการรับการแผ่รังสีสามารถวัดการสูญเสียมวลของตัวอย่างได้ 

หมายเหตุ 2 กรอบยึดท่ีสร้างจากโครงสร้างท่ีเป็นช่องมีความเหมาะสมในการจัดวางรยางค์ท่ีมีความยาวต่าง ๆ กันใน
แนวราบหรือแนวลาดชัน โดยต้องติดตั้งบนแท่นป้อนภาระของเคร่ืองชั่งน้ําหนักท่ีมีความจุขนาดใหญ่ 
(ความจุ 60 kg) ในรูปแบบของกรอบสี่เหลี่ยมผืนผ้าท่ีมีความสูงประมาณ 900 mm มีรอกรองรับแขนย่ืน
ท่ีด้านบนของโครงสําหรับรับลวดแขวนท่ีระยะประมาณ 200 mm ถัดจากขอบของสมดุล (ดูรูปท่ี ค.7) มี
ตัวคล้องลวด คล้องผ่านรูเจาะในบริเวณขอบของเบ้า และที่ส่วนนิ้วเท้า ซ่ึงแขวนห่างจากลวดท่ีผ่านความ
ยาวส่วนกลางของลวดท่ีเหมาะสม เพ่ือให้ได้การวางตําแหน่งโดยประมาณ การปรับเปล่ียนสุดท้ายควรใช้
ตัวปรับความยาวท่ีทํางานร่วมกับลวดแขวนหลัก 

ค.6.3 เคร่ืองมือ 

ค.6.3.1 แหล่งกําเนิดความร้อนแบบแผ่รังสี 

ให้แน่ใจว่าแหล่งกําเนิดความร้อนแบบแผ่รังสีที่ทํางานด้วยไฟฟ้า ให้ฟลักซ์การแผ่รังสีความร้อนคงที่ 
เท่ากับ 20 kW/m2 ที่จุดที่ใกล้ที่สุดของตัวอย่างทดสอบ และระหว่างฟลักซ์ 15 kW/m2 กับ 18 kW/m2 
ที่ระยะห่างออกไปทางด้านข้าง 100 mm บนแต่ละด้านของจุดใกล้ที่สุดดังกล่าว 

ให้แน่ใจว่าแหล่งกําเนิดความร้อน จ่ายกําลังได้ถึง 60% ของกําลังสูงสุดภายใน 1 min  หลังจากเริ่ม
ทํางานและจ่ายเต็มกําลังภายใน 4 min ถึง 5 min 
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เพ่ือให้แน่ใจถึงความสามารถในการทําซ้ําได้ของความเข้มและตําแหน่งของฟลักซ์การแผ่รังสีความ
ร้อน อย่างใดอย่างหน่ึง ให้ทําดังน้ี 

ก) ให้จัดหาอุปกรณ์จ่ายกําลังแบบปรับค่าได้ให้กับแหล่งกําเนิดความร้อนเพ่ือสร้างฟลักซ์แผ่รังสี
ความร้อนที่อธิบายในระยะที่ทราบจากแหล่งกําเนิด เช่น 100 mm และที่ระยะความสูงที่ทราบ 
(เหนือผิวการทํางาน) 

หรือ 

ข) ให้ใช้ แหล่งกําเนิดความร้อนที่ควบคุมไม่ได้ต่อกับอุปกรณ์รักษาเสถียรภาพแรงดันไฟฟ้า (ถ้า
จําเป็น) ที่ทํางานโดยตรงจากแหล่งจ่ายไฟฟ้าหลัก และหาตําแหน่งที่ให้ฟลักซ์การแผ่รังสีความ
ร้อนตามที่กล่าวไว้ข้างต้น และใช้ระยะน้ีเป็นจุดวางระหว่างตําแหน่งของแหล่งกําเนิดความร้อน
กับตัวอย่างในการทดสอบทั้งหมด 

ตรวจสอบฟลักซ์การแผ่รังสีความร้อนในระนาบของตัวอย่างสมํ่าเสมอด้วย เคร่ืองวัดฟลักซ์การแผ่รังสี
ความร้อนที่ได้สอบเทียบแล้ว 

หมายเหตุ การติดต้ังหลอดไฟควอทซ์ฮาโลเจน (quartz halogen lamp) 2 หลอด ท่ีมีกําลัง 2 kW ในตัว
สะท้อนแสงน้ัน ถือว่าเพียงพอ รูปท่ี ค.5 แสดงการจัดเรียงท่ีเหมาะสม 

ค.6.3.2 แหล่งกําเนิดแบบติดไฟ (flame ignition source) 

แหล่งกําเนิดแบบติดไฟนี้ เป็นแบบกระจายเปลวไฟที่ให้พลังงานความร้อนใกล้เคียงกันในแต่ละการเผา
ไหม้ ระยะเวลาในการให้เปลวไฟ (15 ± 1) s เทียบเท่ากับการเผาไหม้ของไม้ขีดหน่ึงก้าน ท่อเผา (burner 
tube) ประกอบด้วยหลอดสเตนเลส ซึ่งมีความยาวเส้นผ่านศูนย์กลางด้านนอก (8.0 ± 0.1) mm เส้นผ่าน
ศูนย์กลางด้านใน (6.5 ± 0.1) mm มีความยาว (200 ± 0.5) mm สอบเทียมมาตรวัดอัตราการไหล (flow 
meter) ให้สามารถจ่ายก๊าซโพรเพนที่อุณหภูมิ 25 ๐C ที่อัตราการไหล (45 ± 2) mL/min 

เช่ือมต่อท่อเผาโดยท่อยืดหยุ่น (flexible tubing) ไปยังมาตรวัดอัตราการไหลท่ีมีตัวควบคุมการไหล
และส่งกลับไปยังถังก๊าซบิวเทนที่มีเครื่องควบคุมความดันก๊าซ (pressure regulator) มาตรฐาน
พาณิชย์ขนาด 100 kPa2) ท่อยืดหยุ่นระหว่างมาตรวัดอัตราการไหลและท่อมีเส้นผ่านศูนย์กลางด้าน
ใน 8 mm และมีความยาว (2.0 ± 0.2) m 

หมายเหตุ 1 ความสูงของเปลวไฟ ภายใต้ภาวะดังกล่าวข้างต้นจากตัวเผามีระยะประมาณ 40 mm และมีป้อน
ปริมาณความร้อนให้กับตัวอย่างทดสอบ (40 ± 2) kW/m2 

ใช้สวิตช์โซลินอยส์ในท่อเผาและติดต้ังตัวจุดไฟแบบไฟฟ้าที่ปากของท่อเผา สําหรับการควบคุมระยะไกล 

ติดต้ังตัวเผาประกอบสําเร็จบนตัวรองรับที่เหมาะสม เลื่อนบนรางที่เคลื่อนย้ายได้ และเคลื่อนที่บน
รางจากตําแหน่งระยะไกล (เช่น ด้วยเชือกดึงที่ทํางานจากห้องควบคุมที่อยู่ติดกัน) 

หมายเหตุ 2 รางท่ีเคลื่อนย้ายได้ ให้ตําแหน่งท่ีเป็นบวกสําหรับท่อเผาเม่ือปรับต้ังการทดสอบ ขณะท่ีเคลื่อนย้าย
เพ่ือตรวจสอบความสูงของเปลวไฟและการทํางานของโซลินอยด์ตามความจําเป็น 

ในกรณีการควบคุมเฉพาะที่ ไม่ให้ใช้สวิตซ์โซลินอยด์และตัวจุดไฟแบบไฟฟ้าและควบคุมไฟทดสอบ
ด้วยการปรับต้ังด้วยมือ 
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ติดต้ังตัวเผาบนตัวรองรับบนรางเหมือนกับด้านบน เพ่ือให้แสดงตําแหน่งที่เป็นบวกสําหรับเปลวไฟที่
สัมพันธ์กับตัวอย่างทดสอบก่อนการทดสอบ ย้อนทางตัวเผา จุดไฟและปรับเปลี่ยนเปลวไฟ จากน้ัน
จึงย้ายตัวเผาไปยังจุดก่อนเริ่มการทดสอบ 

ใช้การปกป้องการหายใจที่เหมาะสม ตามความจําเป็น 

บันทึกวีดีโอหรือภาพถ่ายการทดสอบ ถ้าผู้ทําหรือผู้ส่งมอบร้องขอ 

ค.6.3.3 แท่นรับนํ้าหนัก (weighing platform) 

ใช้แท่นรับนํ้าหนักที่สอบเทียบแล้ว และมีความจุที่เหมาะสมกับความละเอียด 1 g เพ่ือวัดการสูญเสีย
มวลของตัวอย่างทดสอบในเวลาที่ผ่านไประหว่างการทดสอบ 

โดยอุดมคติแล้ว ควรมีเอาต์พุตไปยังอุปกรณ์ที่เช่ือมต่อจากระยะไกลที่เหมาะสม เช่น เครื่องบันทึก
ข้อมูลหรือเคร่ืองบันทึกแผนภูมิ หรือการสังเกตการณ์ด้วยการมองและทําการบันทึก ถ้าการเข้าถึง
ด้วยการมองเห็นเหมาะสม ดําเนินการตรวจสอบการสอบเทียมก่อนแต่ละอนุกรมของการทดสอบ 

ค.6.3.4 การบันทึกวิดีโอหรือภาพถ่าย 

ควรบันทึกวิดีโอหรือภาพถ่ายของการทดสอบ 

ค.7 ขั้นตอนการทดสอบ 

ค.7.1 ทั่วไป 

ทําให้แน่ใจว่าผู้ปฏิบัติการทดสอบมีความสามารถดําเนินการทดสอบได้อย่างปลอดภัย 

ตรวสอบเพ่ือให้แน่ใจว่าผู้ปฏิบัติการไม่ได้รับควันจากการเผาไหม้ 

ตรวจสอบอุปกรณ์ทั้งหมดเพ่ือการทํางานที่ถูกต้องก่อนเริ่มต้น 

ทําให้แน่ใจว่าห้องทดสอบสามารถระบายควันและผลที่เกิดจากการสลายตัวโดยพัดลมดูด หรือวิธีอ่ืนใน
การระบายอากาศ จดจําไว้ว่าอากาศในห้องทดสอบอาจเป็นอันตรายได้ 

ให้วิธีที่เหมาะสมในการดับไฟตัวอย่างทดสอบ จดจําไว้ว่าเปลวไฟที่รุนแรงอาจเกิดขึ้นได้ ทําให้แน่ใจว่ามี
เครื่องดับเพลิงชนิดคาร์บอนไดออกไซด์แบบห้ิวได้ ที่สามารถพ่นเหนือบริเวณท่ีเกิดการไหม้ได้โดยตรง กับ
วิธีอ่ืน เช่น ผ้าห่มดับไฟ 

หมายเหตุ เชื้อไฟท่ีคุกรุ่นอยู่อาจดับโดยสมบูรณ์ได้ยากในบางกรณี และอาจจําเป็นต้องจุ่มตัวอย่างทดสอบในน้ําเพ่ือ
ดับไฟ  

ค.7.2 แหล่งกําเนิดความร้อนแบบแผ่รังสี 

เจาะรูที่ด้านบนของเบ้าและที่น้ิวเท้า และคล้องห่วงลวดผ่านรูดังกล่าวเพ่ือยึดตัวอย่างทดสอบเข้ากับลวดแขวน 

เช่ือมต่อปลายแต่ละด้านของตัวอย่างทดสอบด้วยเชือกหรือด้ายที่ขึงเหนือผิวด้านนอกของรยางค์ เพ่ือให้
เชือกสัมผัสกับ “จุดสูง (high points) ” และร่างเส้นอ้างอิงตามความยาวของตัวอย่างทดสอบ 
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ดึงตัวอย่างทดสอบจากลวดแขวนมายังกรอบยึดตัวอย่างและปรับเปลี่ยนตําแหน่งของรยางค์เพ่ือให้
จุดอ้างอิงอยู่ที่ความสูงที่ได้กําหนดไว้ล่วงหน้า เพ่ือให้ปริมาณความร้อนที่ต้องการอยู่ที่จุดใกล้ที่สุดจาก
แหล่งกําเนิดความร้อนแบบแผ่รังสี 

หมายเหตุ 1 อาจใช้ไม้บรรทัดหรือแถบโลหะท่ีทําเคร่ืองหมายไว้ท่ีความสูงนี้เป็นตัววัดระยะ 

วางตําแหน่งตัวทําความร้อนขนานกับจุดอ้างอิงที่ระยะที่กําหนดไว้ประมาณ 100 mm เพ่ือให้มีปริมาณ
ความร้อนที่กําหนด 

หมายเหตุ 2 อาจสร้างตัววัดระยะอย่างง่ายจากชิ้นของแท่งโลหะขนาดเส้นผ่านศูนย์กลาง 3 mm โดยตัดให้มีความยาว
ท่ีต้องการและยึดไว้ในตัวจับรูปที (T-handle) 

ปลดเชือกออก แล้วเปิดอุปกรณ์บันทึกทั้งหมดและเริ่มต้นการทดสอบโดยป้อนกําลังเข้าสู่แหล่งกําเนิด
ความร้อน 

ในระหว่างการทดสอบ 

ก) บันทึกว่าเกิดเปลวไฟต่อเน่ืองยาวเกินกว่า 4 s หรือไม่ 

ข) บันทึกการสูญเสียมวลทุก 1 min ตลอดช่วงเวลาการทดสอบ รักษาระดับความร้อนเป็นเวลา 30 min 
หรือจนกระทั่งเสียสภาพจากความร้อนโดยการประเมินได้ด้วยตาและการวัดการสูญเสียมวล 

ค) บันทึกว่าซากแยกออกจากกันหรือไม่ และไฟลุกโชนมากขึ้นหรือไม่ 

ดําเนินการทดสอบเพ่ิมเติมที่ตําแหน่งที่แตกต่างกันบนตัวอย่างทดสอบเพ่ือให้ตรงกับส่วนเช่ือมโยงของวัสดุ
ที่แตกต่างกัน และ/หรือ บริเวณท่ีกําหนด เช่น น่องและต้นขา 

หมายเหตุ 3 อาจจําเป็นต้องใช้ตัวอย่างทดสอบแบบแยกส่วนสําหรับการทดสอบส่วนเชื่อมโยงท่ีแตกต่างกัน 

หมายเหตุ 4 ตัวอย่างทดสอบอาจผลิตวัสุดหลอมละลายซ่ึงสามารถหลุดออกได้ ซ่ึงควรนําส่วนท่ีหลุดออกนี้มาพิจารณา
ในการวัดการสูญเสียมวล เสริมถาดรองจากกรอบยึดของตัวอย่างทดสอบเพ่ือความเหมาะสม 

ค.7.3 แหล่งกําเนิดแบบจุดติดเปลวไฟ 

ปรับเปลี่ยนความสูงของรยางค์บนลวดที่แขวนช้ินงานจนกระทั่งบริเวณการทดสอบที่เลือกไว้ มีระยะ 39 mm 
ในแนวด่ิงเหนือปากตัวเผาพร้อมกับตัวรองรับตัวเผาที่วางอยู่บนรางตัวเผา 

หมายเหตุ 1 แนะนําให้มีสายวัดระยะท่ีสามารถม้วนกลับได้ 39 mm ติดต้ังอยู่บนท่อหัวเผาสําหรับการปรับเปลี่ยน
สุดท้ายของความสูงของรยางค์ 

ดึงหัวเผาออกมาตามแนวราง 

ทําให้เกิดเป็นเปลวไฟทดสอบและปรับเปลี่ยนไปที่ระยะ 41 mm โดยใช้สายวัดระยะที่อยู่บนหัวเผา 

ถอนเคร่ืองวัดความสูงออก และวางตําแหน่งตัวเผาใต้บริเวณทดสอบ 

เร่ิมต้นการทดสอบด้วยการป้อนเปลวไฟเป็นเวลา 15 s 

บันทึก การแผ่ของเปลวไฟขยายออกนอกเหนือการควบคุมของแหล่งกําเนิดแบบจุดเปลวไฟ 

ดับไฟหรือถอนเปลวไฟออกเม่ือสิ้นสุดคาบการทดสอบ 
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สังเกตตัวอย่างทดสอบหลังจากจุดน้ี จนกระทั่งเห็นได้ชัดเจนว่าตัวอย่างทดสอบไม่มีการติดไฟ หรือไม่มี
การเผาไหม้เกิดขึ้น และไม่มีสิ่งบ่งช้ีการเสียสภาพอันเน่ืองมาจากความร้อน 

ดับไฟบนตัวอย่างทดสอบ ถ้าการเผาไหม้ยังคงดําเนินต่อไปเกินกว่า 15 s หลังจากที่ได้นําแหล่งกําเนิดแบบ
จุดเปลวไฟออกแล้ว 

ป้อนเปลวไฟที่ตําแหน่งอ่ืน ๆ บนตัวอย่างทดสอบ ถ้าไม่ได้แสดงให้เห็นสถานการณ์ “กรณีเลวที่สุด”  

หมายเหตุ 2 มุม 45๐ ท่ีอ้างอิงจากแนวราบ ท่ีแสดงในรูปท่ี ค.6 เป็น “กรณีเลวท่ีสุด” ของการกําหนดทิศทาง 

หมายเหตุ 3 อาจตัดสินตําแหน่งสําหรับการป้อนของแหล่งกําเนิดแบบจุดติดเปลวไฟ โดยการปรึกษากันระหว่าง
ห้องปฏิบัติการทดสอบและผู้ทําหรือผู้ส่งทดสอบ 

ค.8 การคํานวณหาปริมาณสารพิษทั้งหมด (Total Toxic Potential Dose, TTPD) 

ค.8.1 เหตุผลสําหรับเกณฑ์ความเป็นพิษที่ได้มาจากการสูญเสียมวล 

ถึงแม้ว่าศักยภาพความเป็นพิษของอากาศที่เผาไหม้เกิดข้ึนจากความหลากหลายของสารเคมีที่แตกต่างกัน 
ผลจากการทดสอบศักยภาพความเป็นพิษแนะนําว่า ศักยภาพความเป็นพิษที่ได้มาจากการแปลงผันของ
เช้ือเพลิงเกิดผลการเผาไหม้ (น่ันคือการวัดได้จากการสูญเสียมวลของเช้ือเพลิง) สัมพันธ์กับวัสดุที่แตกแต่ง
กันหลายชนิด พิสัยของค่าศักยภาพความเป็นพิษสําหรับวัสดุทั่วไปหลายชนิดทั้งที่เป็นธรรมชาติและที่
สังเคราะห์ขึ้น มีค่า LCt50 โดยประมาณระหว่าง 100 g·m-3·min กับ 2 000 g·m-3·min โดยที่นิยาม 
LCt50 ว่าคือ “ค่าวัดของศักยภาพความเป็นพิษที่ทําให้ถึงตายได้” ปริมาณการสัมผัสที่คํานวณสร้างความ
เป็นพิษถึงตายได้ 50% ของสัตว์ทดลองที่ได้รับปริมาณน้ันภายในระยะเวลาของการรับที่กําหนดและ
ภายในคาบการสังเกตหลังจากการได้รับ ใช้ค่าวัดน้ีเปรียบเทียบศักยภาพความเป็นพิษของผลิตภัณฑ์ที่เผา
ไหม้จากวัสดุหลากหลายชนิดซึ่งเสียสภาพภายใต้ภาวะของไฟที่แตกต่างกัน 

เกณฑ์ที่รับในภาคผนวกนี้ใช้วิธีที่อธิบายใน BSI DD180[17] เพ่ือคํานวณ “ปริมาณสารพิษ” (TTPD) ที่
สะสม ซึ่งได้มาจากการสูญเสียมวลสะสมของตัวอย่างทดสอบตลอดคาบเวลาคงที่ ใน BSI DD180 ค่าของ 
TTPD ขนาด 200 g·m-3·min ถือว่า “ไร้สมรรถภาพ” และค่าระดับ 500 g·m-3·min ถือว่า “การคุกคาม
ต่อชีวิต” ค่าของ TTPD สําหรับจุดประสงค์ของเอกสารมาตรฐานนี้ ที่ 100 g·m-3·min ใช้เป็นเกณฑ์ใน
การประเมินการผ่านการทดสอบ น่ันคือค่าที่เท่ากับหรือมากกว่า 100 g·m-3·min ถือว่าไม่ผ่านการทดสอบ 
เพ่ือให้สามารถประเมินได้โดยลําพัง โดยใช้หลักของการสูญเสียมวลสะสม ต้องมีการกําหนดปริมาตรที่
แน่นอนของควันที่แพร่กระจาย ใช้ปริมาตรอ้างอิง R  30 m3 เป็นตัวแทนของห้องอยู่อาศัยขนาดปกติ 
สําหรับจุดประสงค์ของเอกสารมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมน้ี 

ค.8.2 การคํานวณปริมาณสารพิษ, TTPD 

คํานวณค่า TTPD (ตารางที่ ค.1 ในส่วนท้ายของภาคผนวกน้ีรวบรวมตัวอย่างทํางาน) ให้ดําเนินการดังน้ี 

ขั้นตอนที่ 1: สร้างตารางการสูญเสียมวลสะสมของตัวอย่างทดสอบในหน่วยกรัม ที่เกิดข้ึนทุก 1 minของ
การทดสอบจนถึง 30 min 

ขั้นตอนที่ 2: หารแต่ละค่าของการสูญเสียมวลสะสมด้วย 30 (ดูหมายเหตุ) เพ่ือให้ได้ค่าความหนาแน่น
ศักยภาพความเป็นพิษ (หน่วย: กรัมต่อลูกบาศก์เมตร) 
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หมายเหตุ ปริมาตรอ้างอิง R  30 m3 เป็นตัวแทนของห้องอยู่อาศัยขนาดปกติ (ดูข้อ ค.8.1) 

ขั้นตอนที่ 3: บวกแต่ละค่าที่ได้จากขั้นตอนที่ 2 กับค่าก่อนหน้า น่ันคือเพ่ือให้ได้ปริมาณสารพิษสะสม 

ขั้นตอนที่ 4: ตรวจสอบค่า TTPD สะสมสุดท้ายของคาบการทดสอบกับค่าขีดจํากัดที่ระบุเพ่ือตัดสินว่า
ตัวอย่างผ่านการทดสอบโดยแหล่งกําเนิดความร้อนแบบแผ่รังสีหรือไม่ (ดูข้อ ค.9.1) 

ค.9 เกณฑ์การผ่าน/ไม่ผ่าน 

ค.9.1 การทดสอบกับแหล่งกําเนิดความร้อนแบบแผ่รังสี 

ให้ถือว่าตัวอย่างทดสอบไม่ผ่านเกณฑ์การทดสอบถ้าปรากฏการติดไฟถาวรระหว่างการทดสอบ โดย
คํานวณปริมาณสารพิษจากข้อมูลการสูญเสียมวลท่ีอธิบายในข้อ ค.8 กรณีไม่เกิดการติดไฟ ให้ถือว่า
ตัวอย่างทดสอบไม่ผ่านเกณฑ์การทดสอบถ้าเกิดปริมาณสารพิษมีค่าเท่ากับหรือมากกว่า 100 g·m-3·min 

ค.9.2 การทดสอบกับแหล่งกําเนิดแบบจุดเปลวไฟ 

ให้ถือว่าตัวอย่างทดสอบไม่ผ่านเกณฑ์การทดสอบ ถ้าจุดป้อนภาระใด ๆ หรือการกําหนดทิศทางตัวอย่าง
ทดสอบ 

- เกิดการแผ่ของเปลวไฟออกจากการควบคุมของแหล่งกําเนิดแบบจุดเปลวไฟในระหว่าง 15 s ของการ
ทดสอบ 

หรือ 

- ถ้ายังมีการเผาไหม้ของเปลวไฟเกิดขึ้น 15 s หลังจากที่ได้ย้ายแหล่งกําเนิดแบบจุดเปลวไฟออกแล้ว 

ค.10 รายงานการทดสอบ 

บันทึกลักษณะช้ีบ่งของตัวอย่างทดสอบและเอกสารส่งทดสอบในรายการทดสอบกับข้อมูลที่เก่ียวเนื่องกันที่
บันทึกระหว่างการทดสอบ โดยเฉพาะอย่างย่ิง อ้างอิงภาคผนวกน้ี จัดทําสําเนาเอกสารการทดสอบอย่างน้อย 
1 ฉบับ ให้กับผู้ส่งทดสอบ 
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มิติเป็นมิลลิเมตร 

 
ก ข้อเท้าถึงศูนย์กลางข้อเข่า 
ข ศูนย์กลางข้อเข่าถึงกระดูกก้น 
 

ระดับ เส้นรอบวง (mm) 

TU (ต้นขาช่วงบน) 660 

TM (ต้นขาช่วงกลาง) 550 

TL (ต้นขาช่วงล่าง) 440 

K (ข้อเข่า) 430 

C (น่อง) 400 

A (ข้อเท้า) 235 

ขนาดเท้า 290 mm 

หมายเหตุ  รูปร่างของภาคตดัขวางของต้นขาสามารถเป็นวงกลม รูปร่างของส่วนใต้เข่าควรสอดคล้องกับส่วนตกแต่งปกติท่ี
ครอบคลุมถึงการผลิตปกติถึง ± 5% 

รูปท่ี ค.1 มิติตัวอย่างทดสอบแบบเหนือเขา่ – รยางค์ประกอบสําเร็จ 
(ข้อ ค.5.3) 
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มิติเป็นมิลลิเมตร 

 
ก ข้อเท้าถึงศูนย์กลางข้อเข่า 

ระดับ เส้นรอบวง (mm) 

K (ข้อเข่า) 430 

C (น่อง) 400 

A (ข้อเท้า) 235 

ขนาดเท้า 290 mm 

หมายเหตุ  รูปร่างของส่วนใต้เข่าควรสอดคล้องกับส่วนตกแต่งปกติท่ีครอบคลุมถึงการผลิตปกติถึง ± 5% 

รูปท่ี ค.2 มิติตัวอย่างทดสอบแบบใต้เข่า – รยางค์ประกอบสําเร็จ 
(ข้อ ค.5.3) 
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มิติเป็นมิลลิเมตร 

 
 

รูปท่ี ค.3 มิติตัวอย่างทดสอบแบบผา่นกระดูกต้นขา (เหนือเขา่) – ตัวขึ้นรูปเบา้ 
(ข้อ ค.5.3) 

 
 

มิติเป็นมิลลิเมตร 
 

 
 

รูปท่ี ค.4 มิติตัวอย่างทดสอบแบบผา่นกระดูกหน้าแข้ง (ใต้เขา่) – ตัวขึ้นรูปเบา้ 
(ข้อ ค.5.3) 
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ก) มุมมองด้านข้าง ข) มุมมองด้านหน้า 

หน่วยเป็นมิลลิเมตร 
คําอธิบาย 
1 ลวดแขวนนิโครมสําหรับรับน้ําหนัก 
2 แหล่งกําเนิดความร้อนแบบแผ่รังสี (เช่น หลอดฮาโลเจนควอตซ์ขนาด 2 kW) 
3 ตัวสะท้อนท่ีทํามุมเพ่ือรวมรังสีท่ี PHF 
4 จุดวัดฟลักซ์ความร้อน PHF 
5 แนวระดับอ้างอิงท่ีแสดงถึง “จุดสงู” ของตัวอย่าง 

หมายเหตุ  รูสําหรับลวดนิโครมเจาะบนตัวอย่างทดสอบท่ีตําแหน่งท่ีแสดง (เช่น ขอบเบ้าและสันของเท้า) 

รูปท่ี ค.5 การทดสอบแหล่งกําเนิดความรอ้นแบบแผ่รงัส ี
(ข้อ ค.6.3.1) 
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มิติเป็นมิลลิเมตร 

 
 

หน่วยเป็นมิลลิเมตร 
คําอธิบาย 
1 ลวดแขวนนิโครมสําหรับรับน้ําหนัก 
2 แหล่งกําเนิดแบบจุดเปลวไฟ 

หมายเหตุ 1 วางแหล่งกําเนิดแบบจุดเปลวไฟ เพ่ือป้อนเปลวไฟ สําหรับการทดสอบตําแหน่งท่ีเลวท่ีสุดของการป้อนเปลวไฟและการ
กําหนดทิศทางตัวอย่างท่ีระบุในข้อ ค.6.2 

หมายเหตุ 2 รูสําหรับลวดนิโครมท่ีเจาะในตัวอย่างทดสอบท่ีตําแหน่งท่ีแสดง (เช่น ขอบเบ้าและสันของเท้า) 

รูปท่ี ค.6 การทดสอบแหล่งกําเนิดจุดติดเปลวไฟ 
(ข้อ ค.6.2) 
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มิติเป็นมิลลิเมตร 
 

           
 

ก) การยกด้านข้าง ข) การยกด้านหน้า 

หน่วยเป็นมิลลิเมตร 
คําอธิบาย 
1 ตําแหน่งรยางค์สําหรับการทดสอบแหล่งกําเนิดความร้อนแบบแผ่รังส ี
2 ลวดแขวนรับน้ําหนัก 
3 ห่วงลวดผ่านรูท่ีนิ้วเท้าและขอบเบ้า 
4 ตัวปรับความยาว 

รูปท่ี ค.7 กรอบยึดตัวอย่างทดสอบและแท่นรับน้ําหนัก 
(ข้อ ค.6.2) 
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ตารางที่ ค.1 ตัวอย่างการคาํนวณค่า TTPD 
(ข้อ ค.8.2) 

เวลา การสูญเสียมวลสะสมเม่ือสิ้นสุดคาบ ความเข้มข้นของความเป็นพิษ ปริมาณความเป็นพิษ 

min (A)  
g

(A/30) ก   
g·m-3

g·m-3·min 

1 6 0.20 0.20 
2 10 0.33 0.53 
3 15 0.50 1.03 
4 25 0.83 1.86 
5 35 1.17 3.03 
6 40 1.33 4.36 
7 50 1.67 6.03 
8 55 1.83 7.86 
9 60 2.00 9.86 
10 65 2.17 12.03 
11 68 2.27 14.30 
12 72 2.40 16.70 
13 75 2.50 19.20 
14 78 2.60 21.80 
15 80 2.67 24.47 
16 82 2.73 27.20 
17 84 2.80 30.00 
18 86 2.86 32.86 
19 87 2.90 35.76 
20 88 2.93 38.69 
21 89 2.97 41.66 
22 89 2.97 44.63 
23 90 3.00 47.63 
24 90 3.00 50.63 
25 90 3.00 53.63 
26 91 3.03 56.66 
27 91 3.03 59.69 
28 91 3.03 62.72 
29 92 3.06 65.78 
30 92 3.06 68.84 

หมายเหตุ ค่า TTPD ท่ีแสดงในตารางท่ี ค.1 ภายในเวลา 30 min มีขนาดตํ่ากว่า 100 ถือว่าผ่านเกณฑ์ 
กค่า A/V ของความเข้มข้นของความพิษสัมพันธ์กับปริมาตรอ้างอิง R  30 m3 ซ่ึงเป็นตัวแทนของห้องอยู่อาศัยท่ัวไป 
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ภาคผนวก ง. 
(ข้อแนะนํา) 

คําแนะนําวิธีการแสดงให้เหน็แรงหรือโมเมนต์ที่กําหนดเพื่อให้กลไกควบคุมและกลไกกระตุ้นทํางานบนกาย
อุปกรณ์เทยีมหรือกายอุปกรณ์เสริม 

ง.1 ทั่วไป 

หมายเหตุ ไม่จําเป็นต้องใช้วิธีทดสอบท่ีระบุในภาคผนวกนี้ ได้พัฒนาข้ึนตั้งแต่พิสัยของแรงปฏิบัติงานท่ีระบุใน EN 614-1 
และ/หรือมาตรฐานอ่ืนท่ีอ้างอิงในท่ีนี้ เช่น EN 894-3 กับกลไกควบคุมและกลไกกระตุ้นบนกายอุปกรณ์เทียม
และกายอุปกรณ์เสริม 

วิธีทดสอบที่ระบุในภาคผนวกน้ี ใช้งานกับการคัดเลือกกายอุปกรณ์เทียมและกายอุปกรณ์เสริม รวมถึงตัวอย่าง
ทุกประเภทที่ระบุในข้อ ง.3.1 ยกเว้นประเภท ฎ) เพ่ือแสดงให้เห็นฐานข้อมูลสําหรับการกําหนดทิศทาง (ดูข้อ ง.7) 

กายอุปกรณ์เทียมและกายอุปกรณ์เสริม ประกอบด้วยกลไกที่ออกแบบเพ่ือให้ผู้ใช้ควบคุมคุณลักษณะของ
องค์ประกอบการทํางานของอุปกรณ์เหล่าน้ีได้ ตัวล็อกบนกายอุปกรณ์เทียมและกายอุปกรณ์เสริมเป็นส่วนที่ใช้
บ่อยที่สุด  อีกกลุ่มหน่ึงที่สัมพันธ์กับกายอุปกรณ์ประกอบด้วยอุปกรณ์แทนมือ (เช่น มือเทียมหรือตะขอ) ซึ่ง
โดยทั่วไปแล้วการทํางานของกลไกของอุปกรณ์เหล่าน้ี จําเป็นต้องมีการป้อนแรงหรือโมเมนต์ผ่านตัวกระตุ้น ไม่
ว่าเป็นทางตรงหรือผ่านส่วนเช่ือมต่อหรือสายที่ต่อเข้ากับกลไก 

กายอุปกรณ์เทียมอ่ืน กําหนดการป้อนแรงหรือโมเมนต์เพ่ือเช่ือมต่อ เพ่ือหมุน หรือเพ่ือแยกออก หรือกระตุ้น
ส่วนปลดเมื่อเสีย (fail safe release unit) 

วิธีการป้อนแรงหรือโมเมนต์และแนวเส้นที่เหมาะสมที่สุดต่อการใช้งาน ขึ้นอยู่กับการออกแบบกลไก 

ภาคผนวกน้ี อธิบายวิธีให้แรงตามที่กําหนด ในลักษณะที่ผู้ทําป้อนให้กับตัวกระตุ้นซึ่งป้อนให้กับกลไก 

ภาคผนวกน้ี ไม่ได้รวบรวมการประเมินใด ๆ ของการออกแบบส่วนเช่ือมโยงระหว่างตัวกระตุ้นและผู้ใช้งาน 

ทําการทดสอบที่อธิบายซ้ํา เมื่อใดก็ตามที่เปลี่ยนแบบกลไกควบคุมหรือกลไกกระตุ้นอย่างมีนัยสําคัญ ในกาย
อุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริม 

ง.2 หลักการ 

ขั้นตอนการทดสอบเจตนาประเมินแรงหรือโมเมนต์ที่กําหนด สําหรับกลไกควบคุมหรือกลไกกระตุ้นบน
ตัวอย่างทดสอบในตําแหน่งใดตําแหน่งหนึ่งและภายใต้การป้อนแรงภายนอก สอดคล้องกับความต้ังใจของผู้ทํา
และการฝึกของผู้ใช้ ด้วยเหตุน้ี ข้อ ง.6.2 ถึงข้อ ง.6.12 จึงได้ระบุการปรับต้ังการทดสอบที่แตกต่างกัน 11 วิธี 
ซึ่งแต่ละการทดสอบเหมาะสมสําหรับการทดสอบประเภทใดประเภทหน่ึงของ 11 ประเภทของตัวอย่าง
ทดสอบของกายอุปกรณ์เทียมและกายอุปกรณ์เสริมที่ทํางานร่วมกับกลไกควบคุมและกลไกกระตุ้นที่ระบุ
สําหรับประเภทในข้อ ง.3.1 ข้อ ก) ถึงข้อ ฎ) 

หมายเหตุ วิธีการจัดการกลไกควบคุมหรือกลไกกระตุ้นขององค์ประกอบการทํางานอื่นของกายอุปกรณ์เทียมหรือกาย
อุปกรณ์เสริมมีความหลากหลายและขึ้นอยู่กับแบบและการทํางานขององค์ประกอบ วิธีการให้แรงหรือโมเมนต์
ท่ีกําหนด เพ่ือจัดการกลไกท่ีได้มาจากหลักการท่ัวไป ตามท่ีกล่าวไว้ข้างต้น และตามขั้นตอนท่ีเกี่ยวข้องกับการ
วางตําแหน่งและการป้อนภาระ ตามท่ีอธิบายในข้อ ง.6.1 ถึงข้อ ง.6.12 สําหรับการทดสอบข้อเข่า ข้อศอก 
และอุปกรณ์แทนมือ 
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ง.3 ตัวอย่างทดสอบ 

ง.3.1 ประเภทของตัวอย่างทดสอบ 

ก) ตัวอย่างทดสอบของข้อเข่าเสริมที่มีกลไกการล็อก – ช้ินงานประกอบย่อยที่ประกอบด้วยแกน
ด้านข้างขาท่อนล่าง ข้อต่อและกลไกการล็อกและแกนด้านข้างขาท่อนบน 

ข) ตัวอย่างทดสอบของข้อศอกเสริมที่มีกลไกการล็อก – ช้ินงานประกอบย่อยที่ประกอบด้วยแกน
ด้านข้างแขนท่อนล่าง ข้อศอกและกลไกการล็อก แกนด้านข้างแขนท่อนบน 

ค) ตัวอย่างทดสอบของข้อเข่าเทียมที่มีกลไกการล็อก – ช้ินงานประกอบย่อยที่ประกอบด้วย
องค์ประกอบเช่ือมต่อเบ้า ข้อเข่าและกลไกการล็อก และองค์ประกอบด้านโครงสร้างที่เกี่ยวข้องที่อยู่
ใต้ข้อเข่า ในบางกรณีอาจรวมถึงเท้า (ดูข้อ ง.3.2 หมายเหตุ 4)  

ง) ตัวอย่างทดสอบของข้อศอกเทียมที่มีกลไกการล็อก – ช้ินงานประกอบย่อยที่ประกอบด้วย
องค์ประกอบเช่ือมต่อเบ้า ข้อศอกและกลไกการล็อก และองค์ประกอบด้านโครงสร้างต่าง ๆ ที่
ทํางานร่วมกันใต้ข้อศอก รวมถึงอุปกรณ์แทนมือ 

จ) ตัวอย่างทดสอบของข้อศอกเทียมที่มีส่วนเช่ือมต่อที่สั่งการโดยผู้ใช้ – ช้ินงานประกอบย่อยที่
ประกอบด้วยองค์ประกอบเช่ือมต่อข้อศอก ข้อศอกและกลไกกระตุ้น และองค์ประกอบด้าน
โครงสร้างที่ทํางานร่วมกันใต้ข้อศอก รวมถึงอุปกรณ์แทนมือ 

ฉ) ตัวอย่างทดสอบของอุปกรณ์แทนมือเทียมที่มีส่วนทําหน้าที่ปิด – ช้ินงานประกอบย่อยที่ประกอบด้วย
มือหรือตะขอและกลไกกระตุ้น และส่วนแทนที่สําหรับเบ้าของแขนท่อนล่าง หรือแกนด้านข้าง 

ช) ตัวอย่างทดสอบของอุปกรณ์แทนมือเทียมที่มีส่วนที่ทําหน้าที่เปิด – ช้ินงานประกอบย่อยที่
ประกอบด้วยมือหรือตะขอและกลไกกระตุ้น และส่วนแทนที่สําหรับเบ้าของแขนท่อนล่าง หรือแกน
ด้านข้าง 

ซ) ตัวอย่างทดสอบของอุปกรณ์แทนมือเทียมที่ไม่มีส่วนที่ทําหน้าที่ปิดหรือเปิด ซึ่งใช้แรงกระตุ้น – 
ช้ินงานประกอบย่อยที่ประกอบด้วยมือหรือตะขอและกลไกกระตุ้น และส่วนแทนที่สําหรับเบ้าของ
แขนท่อนล่างหรือแกนด้านข้าง 

ฌ) ตัวอย่างทดสอบของอุปกรณ์แทนมือเทียมที่ไม่มีส่วนที่ทําหน้าที่ปิดหรือเปิด ซึ่งใช้แรงบิดกระตุ้น 
(การหมุนของแขนส่วนล่างสัมพัทธ์กับเบ้า) – ช้ินงานประกอบย่อยที่ประกอบด้วยมือหรือตะขอและ
กลไกกระตุ้น และส่วนแทนที่สําหรับเบ้าของแขนท่อนล่างหรือแกนด้านข้าง 

ญ) ตัวอย่างทดสอบของอุปกรณ์แทนมือเทียมที่มีส่วนแยกเปิดสําหรับสถานการณ์ฉุกเฉิน – ช้ินงาน
ประกอบย่อยที่ประกอบด้วยมือหรือตะขอ และส่วนแทนที่สําหรับเบ้าของแขนท่อนล่างหรือแกน
ด้านข้าง 

ฎ) ตัวอย่างทดสอบของกายอุปกรณ์เทียมที่มีส่วนปลดเม่ือเสีย – ช้ินงานประกอบย่อยที่ประกอบด้วย
กายอุปกรณ์เทียมและกลไกปลดเมื่อเสีย และองค์ประกอบด้านโครงสร้างข้างเคียงทั้งหมดที่ทํางาน
ร่วมกันใต้หรือเหนืออุปกรณ์ 
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ง.3.2 การจัดเตรียมตัวอย่างทดสอบ 

คัดเลือกกายอุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริมสําหรับการทดสอบจากการผลิตปกติ 

ตัวอย่างต่าง ๆ ที่คัดเลือกสําหรับการทดสอบควรทําเครื่องหมายทิศทางแสดงผิวด้านหน้า ด้านข้างและ
ด้านบน เมื่อประกอบในกายอุปกรณ์เทียมและกายอุปกรณ์เสริมในตําแหน่งที่ต้องการใช้ตามเจตนา 

เส้นแนวภาระที่ต้องการของแรงจากตัวกระตุ้นควรแสดงไว้บนตัวอย่างทดสอบ 

ประกอบตัวอย่างทดสอบแต่ละช้ินจากองค์ประกอบที่แสดงรายกายสําหรับประเภทในข้อ ง.3.1 ข้อ ก) ถึง
ข้อ ฎ) 

เมื่อจัดเตรียมตัวอย่างทดสอบของข้อเข่าเทียมและข้อศอกเทียม ให้เว้นองค์ประกอบตกแต่งไว้ ถ้า
องค์ประกอบน้ันไม่มีผลต่อการทํางานของกลไกการล็อกและ/หรือต่อมวลรวมของตัวอย่างทดสอบมากกว่า 
10% 

เมื่อจัดเตรียมตัวอย่างทดสอบที่รวมข้อต่อกายอุปกรณ์เสริมหรือชุดกายอุปกรณ์เทียมแบบหลายจุดหมุน
เข้าด้วยกัน ผู้ทําต้องระบุตําแหน่งของแกนอ้างอิงที่ใช้ สําหรับการกําหนดทิศทางแทนตําแหน่งของแกน
ของการหมุนของประเภทจุดหมุนเดียวที่สอดคล้องหรือไม่  

หมายเหตุ 1  เพ่ือให้เหมาะสม ใช้ตําแหน่งของแกนอ้างอิงของข้อต่อกายอุปกรณ์เสริมหรือชุดกายอุปกรณ์เทียมของ
แบบหลายจุดหมุน สําหรับการกําหนดทิศทางแทนตําแหน่งแกนของการหมุนของประเภทจุดหมุนเดียวท่ี
สอดคล้อง 

เมื่อจัดเตรียมตัวอย่างทดสอบของข้อเข่าเทียม ให้พิจารณาว่าอุปกรณ์น้ันรวมข้อเท้าเทียมด้วยหรือไม่  
(ดูหมายเหตุ 2) 

หมายเหตุ 2 ข้อเท้าเทียมในตัวอย่างทดสอบของข้อเข่าเทียม ไม่มีอิทธิพลต่อผลการทดสอบ จากประสบการณ์ท่ีได้
ระหว่างการทดสอบในห้องปฏิบัติการ 

จัดหาตัวอย่างทดสอบของประเภทในข้อ ง.3.1 ก) ถึงข้อ ง.3.1 ฌ) ที่มีส่วนเช่ือมต่อปลายด้านบน (ดูหมาย
เหตุ 3) และตัวอย่างทดสอบของประเภทในข้อ ง.3.1 ญ) และข้อ ง.3.1 ฎ) ที่มีส่วนเช่ือมต่อปลายด้านล่าง
ตามท่ีห้องปฏิบัติการทดสอบระบุ เพ่ือติดต้ังในแท่นทดสอบในลักษณะที่เก่ียวเนื่องกันที่อธิบายในข้อ ง.6 

ถ้าส่วนเช่ือมต่อปลายด้านล่างของตัวอย่างทดสอบของประเภทในข้อ ง.3.1 ข้อ ญ) และข้อ ฎ) รวมเข้ากับ
ตัวแปลงสัญญาณแรง (หรือเช่ือมต่อเข้าด้วยกัน) ต้องแน่ใจว่าส่วนเช่ือมต่อน้ีจัดเรียงเพ่ือให้แรงทดสอบ
กระทําตามแกนการวัดเมื่อป้อนแรงในลักษณะที่อธิบายในข้อ ง.6.1  

หมายเหตุ 3  ใช้เบ้าหรือเติมส่วนปลายเชื่อมต่อบางส่วนสําหรับตัวอย่างทดสอบของกายอุปกรณ์เทียม  

เมื่อจัดเตรียมตัวอย่างทดสอบของข้อเข่าเสริมหรือข้อเข่าเทียม ปรับต้ังความยาวรวมด้านบนและด้านล่าง
ถึงแกนเข่าของการหมุน (หรือแกนอ้างอิง) ให้เป็นไปตามข้ันตอนใดขั้นตอนหน่ึง ดังต่อไปนี้ 

ก) เพ่ือให้เกิดความเหมาะสม ปรับความยาวรวมเป็น 450 mm (ดูหมายเหตุ 4) 

ข) ประมาณความยาวรวมเป็น 450 mm เท่าที่เป็นไปได้ ถ้าต้องการหลีกเลี่ยงการดัดแปลง (ดูหมาย
เหตุ 5) 
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หมายเหตุ 4  การปรับความยาวรวมของตัวอย่างทดสอบของข้อเข่าเสริมหรือข้อเข่าเทียมเป็น 450 mm อาจต้องใช้
การตัดแกนด้านข้างหรือแกนขาเทียม (pylons) 

หมายเหตุ 5  การประมาณความยาวรวมของตัวอย่างทดสอบของข้อเข่าเสริมหรือข้อเข่าเทียมเป็น 450 mm ทําได้โดย
การคัดเลือกองค์ประกอบข้างเคียงของข้อเข่าเสริมหรือข้อเข่าเทียมให้มีความยาวท่ีเหมาะสมท่ีสุด 

ต้องแน่ใจว่า ตัวอย่างทดสอบรวมตัวกระตุ้นระยะไกลใด ๆ และสายหรือส่วนเช่ือมต่อที่ใช้ตามปกติ ทําให้
กลไกควบคุมหรือกลไกกระตุ้นทํางาน 

ถ้าตัวกระตุ้นระยะไกลเช่ือมต่อเข้ากับกลไกควบคุมหรือกลไกกระตุ้นด้วยสายบาวเดน (Bowden cable) 
ให้สังเกตตามข้ันตอนต่อไปนี้ (ดูหมายเหตุ 6)  

- จัดเรียงสายระหว่างตัวกระตุ้นกับกลไกควบคุมหรือกลไกกระตุ้น  เพ่ือให้สายมีสภาพการงอ 180๐ 
จํานวน 2 คร้ัง (หรือดัดเป็นรูปตัวเอส (S-bend) ) ที่รัศมีการดัดโค้งประมาณ 50 mm ที่แสดงในรูปที่ ง.1 
และรูปที่ ง.4 

- วางตําแหน่งตัวกระตุ้นระยะไกลที่  400 mm ใกล้กับแกนข้อเข่าของการหมุน (หรือแกนอ้างอิง) ที่
แสดงในรูปที่ ง.4 ถ้าตัวกระตุ้นระยะไกลเป็นส่วนหน่ึงของกลไกควบคุมหรือกลไกกระตุ้นของตัวอย่าง
ทดสอบของข้อเข่าเสริมหรือข้อเข่าเทียม  

ถ้าวางตําแหน่งของตัวกระตุ้นระยะไกล และ/หรือ จัดเรียงสายบาวเดนตามท่ีกล่าวข้างต้นไม่ได้ (ดูหมาย
เหตุ 6) ให้จัดเรียงสายตามที่อธิบายในย่อหน้าถัดจากหมายเหตุ 6  

หมายเหตุ 6 ห้องปฏิบัติการ แสดงให้เห็นว่าการวางตําแหน่งตัวกระตุ้นระยะไกล และ/หรือจัดเรียงสายตามที่ระบุทํา
ไม่ได้เสมอไป ในกรณีนี้ควรจัดเรียงสายตามท่ีอธิบายในย่อหน้าต่อไปนี้ 

ถ้าเช่ือมต่อตัวกระตุ้นระยะไกลกับกลไกควบคุมหรือกลไกกระตุ้นด้วยสาย (ลวด) หรือส่วนเช่ือมต่อ ต้องทํา
ให้แน่ใจว่าใช้แรงกับตัวกระตุ้นระยะไกลผ่านสายหรือส่วนเช่ือมต่อในทิศทางหรือลักษณะที่ผู้ทําต้องการ 
และ/หรือเหมาะสมสําหรับแบบจําเพาะ เช่น 

- ตัวล็อกแบบ “ดร็อป (drop)” หรือตัวล็อกแบบ “ริง (ring)” ป้อนแรงในทิศทางของการเคลื่อนที่หรือ
การแทนที่ ไม่เช่นน้ันอาจเกิดการติดขัด 

- ตัวล็อกแบบคาน (lever) ป้อนแรงต้ังฉากกับคาน 

จัดวางแนวสลักของตัวกระตุ้นใด ๆ เพ่ือทําให้แรงที่ใช้ล็อกมีค่าน้อยที่สุด 

เพ่ือให้เกิดความเหมาะสม ปรับเปลี่ยนกลไกการล็อกเพ่ือให้กลไกอยู่ในตําแหน่งล็อกอย่างสมบูรณ์ (fully 
engaged position) เหมือนกับที่ผู้ทําข้อต่อประกอบอธิบาย 

เตรียมภาวะให้กับตัวอย่างทดสอบโดยให้กลไกควบคุมและกลไกกระตุ้นและปลดล็อกสลับกัน ทํางานอย่าง
น้อย 10 ครั้ง 

ง.4 จํานวนการทดสอบที่กําหนด 

นําตัวอย่าง 2 ช้ินของกายอุปกรณ์เทียมหรือกายอุปกรณ์เสริมเข้ารับการทดสอบที่เก่ียวเนื่องกัน 
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ง.5 ความแม่น 

- มิติเชิงเส้น เป็น ± 1 mm 

- มิติเชิงมุม เป็น ± 1๐ 

- ภาระ เป็น ± 5% ของค่าที่กําหนด 

ง.6 วิธีทดสอบ 

ง.6.1 ทั่วไป 

ก่อนเร่ิมต้นขั้นตอนใด ๆ ของการทดสอบ ที่ระบุในข้อ ง.6.2 ถึงข้อ ง.6.12 ทําให้แน่ใจว่า 

- ประกอบและจัดเตรียมแต่ละตัวอย่างทดสอบประกอบ เป็นไปตามคําแนะนําที่เก่ียวเนื่องกับข้อ ง.3.2 

- ป้อนแรงให้กับตัวกระตุ้นในทิศทางหรือลักษณะที่ผู้ทําต้องการและเหมาะสมกับแบบจําเพาะหรือถ้าไม่
มีการแจ้งไว้ ให้ป้อนแรงขนานกับแกน (หรือตามแนวแกน ดูย่อหน้าสุดท้ายและหมายเหตุ 2) ของตัว
แปลงกายอุปกรณ์เทียม  

- ป้อนโมเมนต์ให้กับตัวกระตุ้นในทิศทางที่ผู้ทําต้องการ หรือถ้าไม่มีการแจ้งไว้ ให้ป้อนโมเมนต์รอบแกน
ของตัวแปลงกายอุปกรณ์เทียม  

- กลไกการล็อกของตัวอย่างทดสอบต้องล็อกอย่างสมบูรณ์ เพราะการล็อกที่ไม่สมบูรณ์ทําให้ผลการ
ทดสอบใช้ไม่ได้ 

เมื่อป้อนแรงให้กับตัวกระตุ้นของตัวอย่างทดสอบในทิศทางที่ผู้ทําต้องการ พิจารณาต่อไปนี้ 

- ถ้าการเคลื่อนไหวของการจัดการรวม ของกลไกควบคุมหรือกลไกกระตุ้นเป็นการเลื่อนของ
ส่วนประกอบ (เช่น การเคลื่อนไหวการล็อกของตัวล็อกแบบ “ดร็อป” หรือตัวล็อกแบบ “ริง”) ต้อง
แน่ใจว่าการป้อนแรงการจัดการให้กับส่วนประกอบในทิศทางของการเลื่อนเพ่ือหลีกเลี่ยงการติดขัด  

- ถ้าการเคลื่อนไหวของจัดการรวมของกลไกควบคุมหรือกลไกกระตุ้นเป็นแบบหมุนของส่วนประกอบ 
(เช่น การเคลื่อนไหวของตัวล็อกแบบคาน) ต้องแน่ใจว่าการป้อนแรงต้ังฉากกับแกนการหมุนที่ระยะต้ัง
ฉากที่ทราบ  จากแกนน้ี (ดูหมายเหตุ 1) 

หมายเหตุ 1 ความยาวคานของตัวล็อกแบบคานสําหรับการใช้งานท่ีคล้ายคลึง มีความแตกต่างกันในข้ันตอนการผลิต
ก่อนประกอบกับผู้ใช้  ซ่ึงขึ้นกับแนวคิดในการออกแบบท่ีจะนําไปใช้ รวมถึงความเป็นไปได้ของการ
ดัดแปลงความยาวคานและรูปร่าง ดังนั้น การประเมินหรือการเปรียบเทียบความพยายามทางกายภาพ
สําหรับการทํางานของกลไกดังกล่าว อาจกําหนดการคํานวณของโมเมนต์ให้เป็นผลคูณของแรงและระยะ
ตั้งฉาก  จากแกนของการหมุนของคานกระทํา 

เมื่อป้อนโมเมนต์จัดการให้กับตัวกระตุ้นของตัวอย่างทดสอบในทิศทางที่ผู้ทําระบุ พิจารณาต่อไปนี้ 

- ถ้าการเคลื่อนไหวของกลไกควบคุมหรือกลไกกระตุ้นเป็นการหมุนรอบแกน ต้องทําให้แน่ใจว่าได้ป้อน
โมเมนต์ให้กับองค์ประกอบเป็นแรงคู่รอบแกนของการหมุน  

เมื่อป้อนแรงดึงให้กับตัวอย่างทดสอบของอุปกรณ์แทนมือ ที่มีส่วนแยกเปิด หรือกายอุปกรณ์เทียมที่มีส่วน
ปลดเพ่ือป้องกันความเสียหาย ต้องแน่ใจว่าได้ป้อนแรงในทิศทางเฉพาะของการเลื่อนที่จําเป็นในการ
แทนที่ที่กําหนดเพ่ือทําให้กลไกแยกเปิดหรือกลไกปลดเพ่ือป้องกันความเสียหาย 

ใช้ใ
นก

ารรั
บฟ

ังค
วาม

คิด
เห็น

เท่า
นั้น



มอก.2617–2560 

-67- 

หมายเหตุ 2 ทิศทางนี้อาจ (เริ่มต้น) ตรงกับแกนของตัวแปลงของกายอุปกรณ์เทียม 

ง.6.2 การปรับต้ังการทดสอบตัวอย่าง ประเภทข้อเข่าเสริมที่มีกลไกการล็อกตามข้อ ง.3.1 ก) 

วางตําแหน่งตัวอย่างทดสอบข้อเข่าเสริม ตามท่ีแสดงในรูปที่ ง.2 น่ันคือ 

- ให้แกนการหมุน (หรือแกนอ้างอิง) ของข้อต่ออยู่ในแนวราบ 

- ให้แกนยาวของช้ินงานประกอบสําเร็จที่เอียงทํามุม  40๐ กับแนวราบ 

- ให้ด้านหน้าของช้ินงานประกอบสําเร็จที่ช้ีขึ้นด้านบน 

- ให้ส่วนปลายของตัวอย่างทดสอบวางอยู่บนผิวในแนวราบ ในลักษณะที่มีแรงเสียดทานตํ่า 

รองรับปลายด้านบนของตัวอย่างทดสอบโดยข้อต่อสลัก 

ป้อนแรงในแนวด่ิง m1ให้กับส่วนปลายของตัวอย่างทดสอบที่ระยะ  จากแกนหมุนของข้อเข่า (หรือแกน
อ้างอิง) ที่แสดงในรูปที่ ง.2 และระบุในตารางที่ ง.1 สําหรับปรับต้ังการทดสอบที่เก่ียวเน่ืองกัน 

หมายเหตุ 1 แรงในแนวดิ่ง m1 ป้อนให้กับตัวอย่างทดสอบ เพ่ือแทนน้ําหนักของส่วนของร่างกายปกติท่ียึดเข้ากับตัว
อุปกรณ์ 

หมายเหตุ 2 แรงทดสอบในแนวด่ิง m1 ท่ีให้ผลได้อย่างสม่ําเสมอ ต้องดัดแปลงระยะ  ในการปรับต้ังการทดสอบ
ให้กับความยาวแต่ละส่วนของตัวอย่างทดสอบท่ีแตกต่างจาก  450 mm 

ป้อนแรง op ให้กับตัวกระตุ้นของตัวอย่างทดสอบให้เป็นไปตามข้อ ง.6.1 

เพ่ิมแรง op ที่อัตราไม่เกิน 10 N/s จนกลไกการล็อกหลุดออก 

หมายเหตุ 3 อาจทดสอบการหลุดออกของกลไกการล็อกด้วยมือโดยการพยายามงอข้อต่อ 

บันทึกค่าของแรง op1 ที่ขณะกลไกการล็อกหลุดออก และระยะ  ของเส้นแนวภาระของ op1 จากแกน
ของคานกระตุ้น (ถ้ามี) ดูข้อ ง.6.1 หมายเหตุ 1  

ล็อกข้อเข่าใหม่ และทําขั้นตอนการทดสอบซ้ํา 5 ครั้ง 

คํานวณค่าเฉลี่ยของแรง op1 ที่วัดได้ในการทดสอบทั้ง 6 ครั้ง 

ทดสอบซ้ํา 6 ครั้ง ด้วยแรงในแรงด่ิง m2 ที่ป้อนให้กับตัวอย่างทดสอบ 

หมายเหตุ 4 ป้อนแรงในแนวด่ิง m2 ให้กับตัวอย่างทดสอบ เพ่ือจําลองผลของแรงท่ีผู้ใช้กระทํา กับต้นขาด้านหน้าเพ่ือ
สร้างโมเมนต์เหยียดของข้อเข่า 

บันทึกค่าของแรง op2 ที่ขณะกลไกการล็อกหลุดออก และระยะ  ของเส้นแนวภาระ op2 จากแกนของ
คานกระตุ้น (ถ้ามี) ดูข้อ ง.6.1 หมายเหตุ 1  

คํานวณค่าเฉลี่ยของแรงกระทํา op2 ที่วัดได้ในการทดสอบทั้ง 6 ครั้ง 

ดําเนินขั้นตอนทดสอบทั้งหมดกับตัวอย่างทดสอบช้ินที่สอง 

คํานวณและบันทึกค่าเฉลี่ยของค่าแรง op เป็นผลทดสอบสุดท้ายที่วัดจากอนุกรมการทดสอบทั้งสองชุด 

หมายเหตุ 5 ต้องกําหนดแรงเพ่ือให้กลไกการล็อกทํางานสําหรับแบบจําเพาะของข้อเข่าเสริม ส่วนแบบอ่ืนให้ดัดแปลง
ขั้นตอนตามข้อ ง.6.2 

ใช้ใ
นก

ารรั
บฟ

ังค
วาม

คิด
เห็น

เท่า
นั้น



มอก.2617–2560 

-68- 

ตารางที่ ง.1 พารามิเตอร์ของการปรับต้ังการทดสอบตัวอย่างทดสอบ ประเภทตามข้อ ง.3.1 ก) 
(ข้อ ง.6.2) 

การปรับต้ังการ
ทดสอบ 

ความยาวแต่ละส่วนของตัวอย่าง
ทดสอบ 

ระยะของจุดป้อนภาระจากแกนข้อ
เข่า 

แรงในแนวด่ิง 

   m1 m2 

mm mm mm N N 

แบบปกติ 450 450 280 60 120 
แบบจําเพาะ i i i i 85 1 i i⁄  60 120 

ง.6.3 การปรับต้ังการทดสอบตัวอย่างทดสอบ ประเภทข้อศอกเสริมที่มีกลไกการล็อก ตามข้อ ง.3.1 ข) 

วางตําแหน่งตัวอย่างทดสอบข้อศอกเสริมโดยองค์ประกอบแขนท่อนบนในแนวด่ิงและองค์ประกอบแขน
ท่อนล่างที่ล็อกในแนวราบ (ดูรูปที่ ง.3) ถ้าปรับต้ังแบบของตัวอย่างทดสอบไม่ได้ ให้ปรับต้ังแขนท่อนล่าง
ให้อยู่ในแนวราบและองค์ประกอบแขนท่อนบนให้อยู่ในแนวด่ิงมากที่สุดเท่าที่ทําได้ 

ต้องแน่ใจว่า ไม่มีสิ่งรองรับอ่ืนสําหรับข้อศอกหรือองค์ประกอบแขนท่อนล่าง 

ป้อนแรงในแนวด่ิง  20 N ให้กับส่วนปลายของตัวอย่างทดสอบที่ระยะ  120 mm จากแกนหมุน
ของข้อศอก (หรือแกนอ้างอิง) ที่แสดงในรูปที่ ง.3 

หมายเหตุ 1 แรงในแนวด่ิง m ป้อนให้กับตัวอย่างทดสอบ เพ่ือแทนน้ําหนักของส่วนของร่างกายปกติท่ียึดเข้ากับตัว
อุปกรณ์ 

ป้อนแรง  ให้กับตัวกระตุ้นของตัวอย่างทดสอบให้เป็นไปตามข้อ ง.6.1 

เพ่ิมแรง op ที่อัตราไม่เกิน 10 N/s จนกระทั่งกลไกการล็อกหลุดออก 

บันทึกค่าของแรง op   ที่ทําให้กลไกการล็อกหลุดออก และระยะ  ของเส้นแนวภาระของ op  จากแกน
ของคานกระตุ้น (ถ้ามี – ดูหมายเหตุ 2) ดูข้อ ง.6.1 หมายเหตุ 1  

หมายเหตุ 2 การทํางานของประเภทของกลไกการล็อกบนตัวอย่างทดสอบข้อศอกเสริมท่ีแสดงในรูปท่ี ง.3 ไม่ต้องมี
คานกระตุ้น 

ล็อกข้อศอกใหม่ และทําขั้นตอนการทดสอบซ้ําอีก 5 ครั้ง 

คํานวณค่าเฉลี่ยของแรงกระทํา op  ที่วัดได้ในการทดสอบทั้ง 6 ครั้ง 

ดําเนินขั้นตอนทดสอบทั้งหมดกับตัวอย่างทดสอบช้ินที่สอง 

คํานวณและบันทึกค่าเฉลี่ย ของค่าแรง op ให้เป็นผลทดสอบสุดท้ายที่วัดจากอนุกรมการทดสอบทั้งสอง 

หมายเหตุ 3 ต้องกําหนดแรงเพ่ือให้กลไกการล็อกการทํางานสําหรับแบบจําเพาะของข้อศอกเสริม ส่วนแบบอ่ืนให้
ดัดแปลงข้ันตอนตามข้อ ง.6.3 

ง.6.4 การปรับต้ังการทดสอบตัวอย่างทดสอบ ประเภทข้อเข่าเทียมที่มีกลไกการล็อก ตามข้อ ง.3.1 ค) 

วางตําแหน่งตัวอย่างทดสอบข้อเข่าเทียม ตามท่ีแสดงในรูปที่ ง.4 และรูปที่ ง.5 น่ันคือ 

- ให้แกนหมุน (หรือแกนอ้างอิง) ของข้อต่ออยู่ในแนวราบ 
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- ให้แกนยาวของช้ินงานประกอบสําเร็จที่เอียงทํามุม  40๐ กับแนวราบ 

- ให้ด้านหน้าของช้ินงานประกอบสําเร็จที่ช้ีขึ้นด้านบน 

- ให้ส้นเท้าของเท้าเทียมแบบมีข้อหรือเท้าเทียม (ดูข้อ ง.3.2 หมายเหตุ 4) หรือ ส่วนปลายตัวอย่าง
ทดสอบวางบนผิวในแนวราบ ในลักษณะที่มีแรงเสียดทานตํ่า 

รองรับส่วนปลายด้านบนของตัวอย่างทดสอบโดยข้อต่อสลัก 

ป้อนแรง op ให้กับตัวกระตุ้นของตัวอย่างทดสอบให้เป็นไปตามข้อ ง.6.1 

เพ่ิมแรง op ที่อัตราไม่เกิน 10 N/s จนกลไกการล็อกหลุดออก 

หมายเหตุ 1  อาจทดสอบการหลุดออกของกลไกการล็อกด้วยมือโดยการพยายามงอข้อต่อ 

บันทึกค่าของแรง op1 ที่ขณะกลไกการล็อกหลุดออก และระยะ  ของเส้นแนวภาระของ op1 จากแกน
ของคานกระตุ้น (ถ้ามี - ดูรูปที่ ง.5) ดูข้อ ง.6.1 หมายเหตุ 1 

ล็อกข้อเข่าใหม่ และทําขั้นตอนการทดสอบซ้ําอีก 5 ครั้ง 

คํานวณค่าเฉลี่ยของแรง op1 ที่วัดได้ในการทดสอบทั้ง 6 ครั้ง 

ทดสอบซ้ํา 6 ครั้ง ด้วยแรงในแนวด่ิง m ที่ป้อนให้กับส่วนล่างของตัวอย่างทดสอบที่ระยะ  50 mm 
จากแกนหมุนของข้อเข่า (หรือแกนอ้างอิง) ที่แสดงในรูปที่ ง.4 และรูปที่ ง.5 และระบุในตารางที่ ง.2 
สําหรับการปรับต้ังการทดสอบที่เก่ียวเนื่องกัน 

หมายเหตุ 2  ป้อนแรงในแนวด่ิง m ให้กับตัวอย่างทดสอบ เพ่ือจําลองผลของผู้ใช้จากการเอียงลําตัวไปข้างหน้าใน
ขณะท่ียืนบนกายอุปกรณ์เทียม หรือการป้อนแรงไปยังส่วนหน้าของกายอุปกรณ์เทียม หรือการเหยียดท่ี
ส่วนสะโพกของผู้ใช้  ซ่ึงท้ังหมดนี้สร้างโมเมนต์เหยียดของข้อเข่า 

หมายเหตุ 3 แรงทดสอบในแนวดิ่ง m ท่ีให้ผลได้อย่างสมํ่าเสมอ ต้องดัดแปลงระยะ  ในการปรับต้ังการทดสอบให้กับ
ความยาวแต่ละส่วนของตัวอย่างทดสอบท่ีแตกต่างจาก  450 mm และ/หรือข้อเข่าท่ีเหยียด
ออกมากกว่า 50 mm จากแกนหมุนของข้อเข่าไปทางส่วนปลาย (หรือแกนอ้างอิง) 

บันทึกค่าของแรง op2 ที่ขณะกลไกการล็อกหลุดออก และระยะ 2 ของเส้นแนวภาระของ op2 จากแกน
ของคานกระตุ้น (ถ้ามี – ดูหมายเหตุ 2) ดูหมายเหตุ 1 ข้อ ง.6.1  

คํานวณค่าเฉลี่ยของแรงกระทํา op2 ที่วัดได้ในการทดสอบทั้ง 6 ครั้ง 

ดําเนินขั้นตอนทดสอบทั้งหมดกับตัวอย่างทดสอบช้ินที่สอง 

คํานวณและบันทึกค่าเฉลี่ยของค่าแรง op เป็นผลทดสอบสุดท้ายที่วัดจากอนุกรมการทดสอบทั้งสองชุด 

หมายเหตุ 4  ต้องกําหนดแรงเพ่ือให้กลไกการล็อกทํางานสําหรับแบบจําเพาะของข้อเข่าเทียม ส่วนแบบอ่ืนให้ดัดแปลง
ขั้นตอนตามข้อ ง.6.4 
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ตารางที่ ง.2 ตัวแปรของการปรับต้ังการทดสอบตัวอย่างทดสอบ ประเภทตามข้อ ง.3.1 ค) 
(ข้อ ง.6.4) 

การปรับต้ังการ
ทดสอบ 

ความยาวแต่ละส่วนของ
ตัวอย่างทดสอบ 

ระยะจุดป้อนภาระจาก
แกนข้อเข่า 

แรงในแนวด่ิง 

   m 

mm mm mm N 
แบบปกติ 450 450 50 120 

แบบจําเพาะ i i Ci < 50 24 10 ⁄  

ง.6.5 การปรับต้ังการทดสอบตัวอย่างทดสอบ ประเภทข้อศอกเทียมที่มีกลไกการล็อก ตามข้อ ง.3.1 ง) 

วางตําแหน่งของตัวอย่างทดสอบข้อศอกเทียม โดยองค์ประกอบแขนท่อนบนที่ล็อกในแนวด่ิงและ
องค์ประกอบแขนท่อนล่างที่ล็อกในแนวราบ (ดูรูปที่ ง.6) ถ้าปรับต้ังแบบของตัวอย่างทดสอบไม่ได้ ให้
ปรับต้ังองค์ประกอบแขนท่อนล่างให้อยู่ในแนวราบและปรับต้ังองค์ประกอบแขนท่อนบนให้อยู่แนวด่ิงมาก
ที่สุดเท่าที่ทําได้  

ต้องแน่ใจว่า ไม่มีสิ่งรองรับอ่ืนสําหรับข้อศอกหรือองค์ประกอบแขนท่อนล่าง 

ป้อนแรง op ให้กับตัวกระตุ้นของตัวอย่างทดสอบให้เป็นไปตามข้อ ง.6.1 

เพ่ิมแรง op ที่อัตราไม่เกิน 10 N/s จนกลไกการล็อกหลุดออก 

บันทึกค่าของแรง op  ที่ทําให้กลไกการล็อกหลุดออก และระยะ  ของเส้นแนวภาระของ op  จากแกน
ของคานกระตุ้น (ถ้ามี – ดูหมายเหตุ 1) ดูข้อ ง.6.1 หมายเหตุ 1  

หมายเหตุ 1 การทํางานของประเภทของกลไกการล็อกบนตัวอย่างทดสอบของชุดข้อศอกเทียมท่ีแสดงดังรูปท่ี ง.6 ไม่
ต้องมีคานกระตุ้น 

ล็อกข้อศอกใหม่ และทําขั้นตอนการทดสอบซ้ําอีก 5 ครั้ง 

คํานวณค่าเฉลี่ยของแรงกระทํา op  ที่วัดได้จากการทดสอบทั้ง 6 ครั้ง 

ดําเนินขั้นตอนทดสอบทั้งหมดกับตัวอย่างทดสอบช้ินที่สอง 

คํานวณและบันทึกค่าเฉลี่ยของค่าแรง op เป็นผลทดสอบสุดท้ายที่วัดจากอนุกรมการทดสอบทั้งสองชุด 

หมายเหตุ 2  ทดสอบซํ้า 6 คร้ังด้วยแรงในแนวด่ิง m ท่ีป้อนให้กับตัวอย่างทดสอบแทนน้ําหนักของสิ่งของท่ีรองรับโดย
อุปกรณ์แทนมือ หรือแรงกระทําอ่ืนท่ีพิจารณาให้เป็นตัวแทนของสถานการณ์ปกติในการใช้งานประจําวัน 
ใช้ขั้นตอนเดียวกับท่ีระบุในข้อ ง.6.3 สําหรับตัวอย่างทดสอบของข้อศอกเสริมในกรณีแรก ดัดแปรง
ขั้นตอนเหล่านี้ให้สอดคล้องกับกรณีท่ีสอง 

หมายเหตุ 3 ต้องกําหนดแรงเพ่ือให้กลไกการล็อกทํางานสําหรับแบบจําเพาะของข้อศอกเทียม  ส่วนแบบอ่ืนให้
ดัดแปลงข้ันตอนตามข้อ ง.6.5 
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ง.6.6 การปรับต้ังการทดสอบตัวอย่างทดสอบสําหรับประเภทข้อศอกเทียมที่มีส่วนเช่ือมต่อที่สั่งการโดยผู้ใช้ ตาม
ข้อ ง.3.1 จ) 

ปรับต้ังแขนส่วนล่างของตัวอย่างทดสอบของข้อศอกเทียมให้มีความยาว f = 250 mm เมื่อวัดจากจุดหมุน
ของข้อศอกถึงผิวของตัวแปลงของอุปกรณ์แทนมือ จัดเตรียมอุปกรณ์แทนมือ เพ่ือให้อุปกรณ์จับยึดแท่ง
ความยาวเส้นผ่านศูนย์กลาง 40 mm ได้ด้วย “น้ิว” ของอุปกรณ์ให้แน่น เท่าที่ทําได้ ตัดแท่งเพ่ือให้ผลรวม
มวลของแท่งและอุปกรณ์แทนมือ เท่ากับ 500 g 

จัดเตรียมอุปกรณ์แทนมืออย่างเดียวโดยให้ “น้ิว” ปิดลง ถ้าอุปกรณ์แทนมือ มีมวล 500 g หรือมากกว่า 
บันทึกมวลของอุปกรณ์แทนมือ 

วางตําแหน่งตัวอย่างทดสอบที่ไม่ได้ล็อกของข้อศอกเทียม ที่มีองค์ประกอบของแขนท่อนบนยึดอยู่ใน
แนวด่ิง และองค์ประกอบของแขนท่อนล่างที่วางในแนวราบบนส่วนรองรับ  โดยจัดให้อยู่ที่ส่วนปลายของ
แขนท่อนล่าง ที่แสดงในรูปที่ ง.7 

วางปลายด้านบนของแผ่นกระดาษด้านหน่ึงระหว่างแขนท่อนล่างกับส่วนรองรับ และยึดปลายด้านล่าง
ของแผ่นกระดาษอีกด้านหน่ึงด้วยมวลขนาดประมาณ 100 g 

ป้อนแรง op ให้กับตัวกระตุ้นของตัวอย่างทดสอบให้เป็นไปตามข้อ ง.6.1 

เพ่ิมแรง op ในลักษณะต่อเน่ืองด้วยอัตรา 5 N/s หรือ เพ่ิมขึ้นคร้ังละ 5 N/s จนกระทั่งองค์ประกอบของ
แขนท่อนล่างลอยขึ้นจากส่วนรองรับ และเห็นได้เมื่อแผ่นกระดาษเลื่อนลง 

บันทึกค่าของแรง op1 ที่เกิดเหตุการณ์น้ี 

ปรับต้ังการทดสอบใหม่ตามข้ันตอนแล้วทดสอบซ้ําอีก 5 ครั้ง 

คํานวณค่าเฉลี่ยของแรงกระทํา op  ที่วัดได้จากการทดสอบทั้ง 6 ครั้ง 

ดําเนินขั้นตอนทดสอบทั้งหมดกับตัวอย่างทดสอบช้ินที่สอง 

คํานวณและบันทึกค่าเฉลี่ยของค่าแรง op เป็นผลทดสอบสุดท้ายที่วัดจากอนุกรมการทดสอบทั้งสองชุด 

ง.6.7 การปรับต้ังการทดสอบตัวอย่างทดสอบสําหรับประเภทอุปกรณ์แทนมือเทียม ที่มีส่วนทําหน้าที่ปิด ตาม 
ข้อ ง.3.1 ฉ) 

หมายเหตุ 1 กลุ่มอุปกรณ์แทนมือท่ีใช้มากท่ีสุด ท่ีรวมเข้าด้วยกันนี้มีกลไกท่ีให้แรงจับ “ในตัว” โดยสปริงภายในสร้าง
ภาระล่วงหน้า และเปิดออกโดยการป้อนแรงภายนอก 

วางตําแหน่งตัวอย่างทดสอบของอุปกรณ์แทนมือเทียมที่แสดงในรูปที่ ง.8 น่ันคือ 

- ให้มี “น้ิว” ช้ีลงด้านล่าง 

- ให้มีพ้ืนที่สัมผัสระหว่าง “ปลายน้ิว” ในแนวด่ิง เมื่อหยิบจับวัตถุที่มีขนาดบาง เช่น แผ่นแข็งตึงที่มี
ความหนา 1 mm 

วางปลายด้านบนของแผ่นกระดาษระหว่าง “ปลายน้ิว” ของอุปกรณ์และยึดปลายด้านล่างไว้ด้วยมวล
ขนาดประมาณ 100 g 

ป้อนแรง op ให้กับตัวกระตุ้นของตัวอย่างทดสอบ ให้เป็นไปตามข้อ ง.6.1 
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เพ่ิมแรง op ในลักษณะต่อเน่ืองด้วยอัตรา 1 N/s หรือเพ่ิมขึ้นคร้ังละ 1 N จน “ปลายน้ิว” ของอุปกรณ์
แทนมือเปิดออก และเห็นได้เมื่อแผ่นกระดาษเลื่อนลง 

บันทึกค่าตํ่าสุดของแรง op  ที่เกิดเหตุการณ์น้ี และระยะ 1 ของเส้นแนวภาระของ op  จากแกนของคาน
กระตุ้น (ถ้ามี) ที่ขณะหลุดออก (ดูข้อ ง.6.1หมายเหตุ 1)  

เพ่ิมการเปิดออกของอุปกรณ์แทนมือในลักษณะต่อเน่ืองที่ความเร็ว 1 mm/s หรือเพ่ิมขึ้นคร้ังละ 1 mm 
จนกระทั่งความกว้างของระยะเปิดออกมากท่ีสุด (ความกว้างของการหยิบจับ) และบันทึกแรง op ที่
สัมพันธ์กันอย่างต่อเน่ืองหรือทีละข้ัน 

หมายเหตุ 2 วิธีการทํางานของอุปกรณ์แทนมือกําหนดอุปกรณ์ทดสอบท่ีใช้เปลี่ยนจากการควบคุมแรงเป็นการควบคุม
ระยะกระจัด 

บันทึกค่าสูงสุดของแรง op  ที่ใช้และความกว้างที่เปิดออกที่เกิดเหตุการณ์น้ี (ดูหมายเหตุ 2) และระยะ 2 
ของเส้นแนวภาระของ op  จากแกนของคานกระตุ้น (ถ้ามี) ที่ขณะหลุดออก (ดู ข้อ ง.6.1 หมายเหตุ 1) 

หมายเหตุ 3 ค่าสูงสุดของแรง op อาจไม่เกิดข้ึนท่ีความกว้างท่ีเปิดออกสูงสุด 

ปรับต้ังการทดสอบใหม่ตามข้ันตอนแล้วทดสอบซ้ําอีก 5 ครั้ง 

คํานวณค่าเฉลี่ยของแรง op  และ op  ที่วัดได้จากการทดสอบทั้ง 6 ครั้ง 

ดําเนินขั้นตอนทดสอบทั้งหมดกับตัวอย่างทดสอบช้ินที่สอง 

คํานวณและบันทึกค่าเฉลี่ยของค่าแรง op เป็นผลทดสอบสุดท้ายที่วัดจากอนุกรมการทดสอบทั้งสองชุด 

ง.6.8 การปรับต้ังการทดสอบตัวอย่างทดสอบสําหรับประเภทอุปกรณ์แทนมือเทียมที่มีส่วนที่ทําหน้าที่เปิด ตาม 
ข้อ ง.3.1 ช) 

หมายเหตุ กลุ่มอุปกรณ์แทนมือท่ีใช้น้อยท่ีสุด ท่ีรวมเข้าด้วยกันนี้มีกลไกท่ีให้แรงการเปิด “ในตัว” โดยสปริงภายในท่ี
สร้างภาระล่วงหน้า และปิดลงโดยการป้อนแรงภายนอก 

วางตําแหน่งตัวอย่างทดสอบของอุปกรณ์แทนมือเทียม ให้ “น้ิว” ช้ีลงด้านล่าง ที่แสดงในรูปที่ ง.9 

วางตัวแปลงสัญญาณแรงที่มีความหนา 25 mm ± 2 mm อยู่ระหว่างปลายน้ิว เพ่ือให้ศูนย์กลางของพ้ืนที่
สัมผัสของตัวแปลงสัญญาณแรงอยู่บนแกนการวัด 

ป้อนแรง op ให้กับตัวกระตุ้นของตัวอย่างทดสอบให้เป็นไปตามข้อ ง.6.1 

เพ่ิมแรง op ในลักษณะต่อเน่ืองที่อัตรา 1 N/s หรือเพ่ิมขึ้นคร้ังละ 1 N จนแรงจับเท่ากับ 20 N 

บันทึกค่าของแรง op  ที่เกิดเหตุการณ์น้ี และระยะ 1 ของเส้นแนวภาระของ op  จากแกนของคาน
กระตุ้น (ถ้ามี) (ดู ข้อ ง.6.1หมายเหตุ 1) 

ปรับต้ังการทดสอบใหม่ตามข้ันตอนแล้วทดสอบซ้ําอีก 5 ครั้ง 

คํานวณค่าเฉลี่ยของแรง op  ที่วัดได้จากการทดสอบทั้ง 6 ครั้ง 

ดําเนินขั้นตอนทดสอบทั้งหมดกับตัวอย่างทดสอบช้ินที่สอง 

คํานวณและบันทึกค่าเฉลี่ยของค่าแรง op เป็นผลทดสอบสุดท้ายที่วัดจากอนุกรมการทดสอบทั้งสองชุด 
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ง.6.9 การปรับต้ังการทดสอบตัวอย่างทดสอบสําหรับประเภทอุปกรณ์แทนมือเทียมที่ไม่มีส่วนที่ทําหน้าที่ปิดหรือ
เปิดซึ่งใช้แรงกระตุ้น ตามข้อ ง.3.1 ซ)  

วางตําแหน่งตัวอย่างทดสอบของอุปกรณ์แทนมือเทียม โดยให้ “น้ิว” ช้ีลงด้านล่าง ที่แสดงในรูปที่ ง.10 

วางตัวแปลงสัญญาณแรงที่มีความหนา 25 mm ± 2 mm อยู่ระหว่างปลายน้ิวเพ่ือให้ศูนย์กลางของพ้ืนที่
สัมผัสของตัวแปลงสัญญาณแรงอยู่บนแกนการวัด 

ป้อนแรง op ให้กับตัวกระตุ้นของตัวอย่างทดสอบให้เป็นไปตามข้อ ง.6.1 

เพ่ิมแรง op ในลักษณะต่อเน่ืองที่อัตรา 1 N/s หรือเพ่ิมขึ้นคร้ังละ 1 N จนแรงจับเท่ากับ 20 N 

บันทึกค่าของแรง op  ที่เกิดเหตุการณ์น้ี และระยะ 1 ของเส้นแนวภาระของ op  จากแกนของคาน
กระตุ้น (ถ้ามี) ที่ขณะหลุดออก (ดู ข้อ ง.6.1หมายเหตุ 1) 

ปรับต้ังการทดสอบใหม่ตามข้ันตอนแล้วทดสอบซ้ําอีก 5 ครั้ง 

คํานวณค่าเฉลี่ยของแรง op  ที่วัดได้จากการทดสอบทั้ง 6 ครั้ง 

ดําเนินขั้นตอนทดสอบทั้งหมดกับตัวอย่างทดสอบช้ินที่สอง 

คํานวณและบันทึกค่าเฉลี่ยของค่าแรง op เป็นผลทดสอบสุดท้ายที่วัดจากอนุกรมการทดสอบทั้งสองชุด 

ง.6.10 การปรับต้ังการทดสอบตัวอย่างทดสอบสําหรับประเภทอุปกรณ์แทนมือเทียมที่ไม่มีส่วนที่ทําหน้าที่ปิดหรือ
เปิดซึ่งใช้แรงบิดกระตุ้น (การหมุนของแขนส่วนล่างสัมพัทธ์กับเบ้า) ตามข้อ ง.3.1 ฌ) 

วางตําแหน่งตัวอย่างทดสอบของอุปกรณ์แทนมือเทียม ให้ “น้ิว” ช้ีลงด้านล่าง ที่แสดงในรูปที่ ง.11 

วางตัวแปลงสัญญาณแรงที่มีความหนา 25 mm ± 2 mm อยู่ระหว่างปลายน้ิว เพ่ือให้ศูนย์กลางของพ้ืนที่
สัมผัสของตัวแปลงสัญญาณแรงอยู่บนแกนการวัด 

ป้อนโมเมนต์ op ให้กับตัวกระตุ้นของตัวอย่างทดสอบให้เป็นไปตามข้อ ง.6.1 

เพ่ิมโมเมนต์ op ในลักษณะต่อเน่ืองที่อัตรา 0.1 Nm/s หรือเพ่ิมขึ้นคร้ังละ 0.1 Nm จนแรงจับเท่ากับ 20 N 

บันทึกค่าของโมเมนต์ op ที่เกิดเหตุการณ์น้ี 

ปรับต้ังการทดสอบใหม่ตามข้ันตอนแล้วทดสอบซ้ําอีก 5 ครั้ง 

คํานวณค่าเฉลี่ยของโมเมนต์ op ที่วัดได้จากการทดสอบทั้ง 6 ครั้ง 

ดําเนินขั้นตอนทดสอบทั้งหมดกับตัวอย่างทดสอบช้ินที่สอง 

คํานวณและบันทึกค่าเฉล่ียของค่าโมเมนต์ op เป็นผลทดสอบสุดท้ายที่วัดจากอนุกรมการทดสอบทั้งสองชุด 

ง.6.11 การปรับต้ังการทดสอบตัวอย่างทดสอบสําหรับประเภทอุปกรณ์แทนมือเทียมที่มีส่วนแยกเปิดสําหรับ
สถานการณ์ฉุกเฉิน ตามข้อ ง.3.1 ญ) 

วางตําแหน่งตัวอย่างทดสอบอุปกรณ์แทนมือเทียม ที่แสดงในรูปที่ ง.12 น่ันคือ 

- ให้มีแกนของตัวแปลงในแนวด่ิง 

- ให้มี “น้ิว” ช้ีลงด้านล่าง 
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จัดเตรียม อุปกรณ์แทนมือ เพ่ือให้จับยึดแท่งที่มีเส้นผ่านศูนย์กลาง 40 mm กับ “น้ิว” โดยจับแท่งไว้อย่าง
แน่น ให้แน่นที่สุดเท่าที่ทําได้ 

เช่ือมต่อแท่งกับส่วนเช่ือมต่อปลายล่าง โดยไม่เปลี่ยนแปลงตําแหน่งภายในอุปกรณ์แทนมือ 

เพ่ือให้เกิดความเหมาะสม ประกอบตัวแปลงสัญญาณแรงเข้ากับส่วนเชื่อมต่อปลายล่าง ซึ่งเป็นไปตาม 
ข้อ ง.3.2 ที่แสดงในรูปที่ ง.12 

หมายเหตุ  ต้องมีการชดเชยแรง ถ้าติดต้ังตัวแปลงสัญญาณแรงในลักษณะท่ีแตกต่างจากท่ีแสดงในรูปท่ี ง.12 ด้วย
เหตุนี้ จําเป็นต้องแสดงให้เห็นว่าการวัดค่าทําได้อย่างแม่น 

ป้อนแรงดึง  ให้กับปลายด้านบนของตัวอย่างทดสอบให้เป็นไปตามข้อ ง.6.1 

เพ่ิมแรงดึง  ในลักษณะต่อเน่ืองที่อัตรา 5 N/s หรือเพ่ิมขึ้นคร้ังละ 5 N จนกลไกแยกเปิดทํางาน เพ่ือให้ 
“น้ิว” เปิดออกและแท่งรูด (slip) ออกจากอุปกรณ์แทนมือ 

บันทึกค่าสูงสุดของแรงดึง  ที่ใช้ 

ปรับต้ังอุปกรณ์แทนมือไปยังโครงแบบปกติ 

ปรับต้ังการทดสอบใหม่ตามข้ันตอนแล้วทดสอบซ้ําอีก 5 ครั้ง 

คํานวณค่าเฉลี่ยของแรงดึง  ที่วัดได้จากการทดสอบทั้ง 6 ครั้ง 

ดําเนินขั้นตอนทดสอบทั้งหมดกับตัวอย่างทดสอบช้ินที่สอง 

คํานวณและบันทึกค่าเฉล่ียของค่าแรงดึง  เป็นผลทดสอบสุดท้ายที่วัดจากอนุกรมการทดสอบทั้งสองชุด 

ง.6.12 การปรับต้ังการทดสอบตัวอย่างสําหรับประเภทกายอุปกรณ์เทียมที่มีหน่วยปลดเมื่อเสีย (fail-safe 
release unit) ตามข้อ ง.3.1 ฎ) 

วางตําแหน่งของตัวอย่างทดสอบของกายอุปกรณ์เทียมกับแกนในแนวด่ิง ที่แสดงในรูปที่ ง.13 สําหรับ
ตัวอย่างของแผ่นเช่ือมต่อกายอุปกรณ์เทียมที่สามารถแยกได้ 

เพ่ือให้เกิดความเหมาะสม ประกอบตัวแปลงสัญญาณแรงเข้ากับส่วนเชื่อมต่อปลายล่าง ซึ่งเป็นไปตาม 
ข้อ ง.3.2 ที่แสดงในรูปที่ ง.13 

หมายเหตุ 1  ต้องมีการชดเชยแรง ถ้าติดต้ังตัวแปลงสัญญาณแรงในลักษณะท่ีแตกต่างจากท่ีแสดงในรูปท่ี ง.13 ด้วย
เหตุนี้ จําเป็นต้องแสดงให้เห็นว่าการวัดค่าทําได้อย่างแม่น 

ป้อนแรงดึง  ให้กับปลายด้านบนของตัวอย่างทดสอบให้เป็นไปตามข้อ ง.6.1 

หมายเหตุ 2  อาจจําเป็นต้องทําการทดสอบหลายคร้ังเพ่ือแสดงให้เห็นรายละเอียดท่ีเหมาะสมท่ีสุดของข้ันตอนการ
ทดสอบ 

เพ่ิมแรงดึง  ในลักษณะต่อเน่ืองที่อัตรา 5 N/s หรือเพ่ิมขึ้นคร้ังละ 5 N จนส่วนปลดเมื่อเสียทํางาน และ
องค์ประกอบข้างเคียงหลุดออก 

บันทึกค่าสูงสุดของแรงดึง  ที่ใช้ 

ปรับต้ังอุปกรณ์แทนมือไปยังโครงแบบปกติ 

ปรับต้ังการทดสอบใหม่ตามข้ันตอนแล้วทดสอบซ้ําอีก 5 ครั้ง 
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คํานวณค่าเฉลี่ยของแรงดึง  ที่วัดได้จากการทดสอบทั้ง 6 ครั้ง 

ดําเนินขั้นตอนทดสอบทั้งหมดกับตัวอย่างทดสอบช้ินที่สอง 

คํานวณและบันทึกค่าเฉล่ียของค่าแรงดึง  เป็นผลทดสอบสุดท้ายที่วัดจากอนุกรมการทดสอบทั้งสองชุด 

ง.7 รายงานการทดสอบ 

ง.7.1 คุณลักษณะที่ต้องการทั่วไป 

ให้รายงานการทดสอบแต่ละการทดสอบที่ได้ดําเนินการ โดยอ้างอิงอย่างตามภาคผนวก ง. และระบุ
ประเภทที่เก่ียวเน่ืองกันของตัวอย่างทดสอบท่ีเป็นไปตามข้อ ง.3 และการปรับต้ังการทดสอบที่เก่ียว
เน่ืองกันที่เป็นไปตามข้อ ง.6 

ง.7.2 คุณลักษณะที่ต้องการจําเพาะ 

รายงานการทดสอบให้แสดงรายการรายละเอียดตามตารางที่ ง.3 พร้อมด้วยการปรับต้ังการทดสอบที่
เป็นไปตามข้อ ง.6 
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ตารางที่ ง.3 รายละเอียดของรายงานการทดสอบ 
(ข้อ ง.7.2) 

รายการ ข้อการปรับต้ังการทดสอบท่ีเกี่ยวเนื่อง 
ก) รายละเอียดตัวอย่างทดสอบ 
 1) รายการขององค์ประกอบท่ีประกอบข้ึนเป็นชิ้นงานประกอบสําเร็จ ท้ังหมด 
 2) มิติ a b หรือ f  ของส่วนเดี่ยวของตัวอย่างทดสอบ ง.6.2, ง.6.4, หรือ ง.6.6 
 3) มวลของ อุปกรณ์แทนมือ, m  500 g ง.6.6 
ข) รายละเอียดของการปรับต้ังการทดสอบ 
 1) ทิศทางเส้นแนวภาระของแรง F  (แรงดึง F) ท้ังหมดยกเว้น ง.6.10 
 2) ระยะ e ของตัวกระตุ้นระยะไกล (ถ้ามี) จากแกนข้อเข่า (แกนอ้างอิง) ง.6.4 
 3) ค่าของแรงในแนวด่ิง F  แทนน้ําหนักของส่วนร่างกาย ง.6.4 
 4) ระยะ c ของแรงในแนวดิ่ง F  จากแกนของข้อเข่า (แกนอ้างอิง) ง.6.4 
 5) ทิศทางของแรงกระทํา (การกําหนดทิศทาง) ของโมเมนต์ Mop ง.6.10 
ค) ผลของการวัดและการคํานวณ 
 1) แต่ละค่าของแรง Fop ท้ังหมดยกเว้น ง.6.11, ง.6.12 
 2) ค่าเฉลี่ยที่คํานวณได้ของแรง Fop,mean ท้ังหมดยกเว้น ง.6.11, ง.6.12 
 3) แต่ละค่าของระยะ d ของเส้นแนวภาระของแรง Fop จากแกนของคานกระตุ้น (ถ้ามี) ง.6.2, ง.6.3, ง.6.4, ง.6.5, ง.6.7, ง.6.8, 

ง.6.9 
 4) แต่ละค่าของโมเมนต์ Mop ง.6.10 
 5) ค่าเฉลี่ยที่คํานวณได้ของโมเมนต์ Mop,mean ง.6.10 
 6) แต่ละค่าของแรงดึง F ง.6.11, ง.6.12 
 7) ค่าเฉลี่ยที่คํานวณได้ของแรงดึง F  ง.6.11, ง.6.12 

ง.8 ผลการทดสอบ 

หมายเหตุ  ห้องปฏิบัติการหลายแห่งใช้วิธีทดสอบท่ีระบุในข้อ ง.6 กับกลไกควบคุมและกลไกการ กระตุ้นของการคัดเลือก
กายอุปกรณ์เทียมและกายอุปกรณ์เสริม รวมถึงตัวอย่างทดสอบทุกประเภทท่ีระบุในข้อ ง.3.1 ยกเว้นประเภท
ในข้อ ง.3.1 ฎ) 

ตารางที่ ง.4 แสดงรายการพิสัยของแรง (และระยะกระจัด) หรือโมเมนต์ที่วัดได้จากแต่ละประเภทของตัวอย่าง
ทดสอบ 
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ตารางที่ ง.4 ค่าของแรง/แรงกระตุ้น (และระยะกระจัด) และโมเมนตท์ี่วัดได้จากประเภทท่ีแตกต่างกันของ
ตัวอย่างทดสอบ 

(ข้อ ง.8) 

ประเภทของตัวอย่างทดสอบ 
จํา

นว
นตั

วอ
ย่า

งท
ดส

อบ
 

ต่า
งช

นิด
กัน

ที่ท
ดส

อบ
 

แรง (และระยะกระจัด) โมเมนต์ท่ีกําหนด 
สําหรับการกระทํา/เหตุการณ์ ท่ีแสดง 

ชน
ิดข

อง
แร

งห
รือ

โม
เม

นต์
 

กา
รก

ระ
ทํา

/เห
ตุก

าร
ณ์ 

พิส
ัยห

รือ
ค่า

ขอ
งแ

รง
  

(น
ิวตั

น)
 

พิส
ัยห

รือ
ค่า

ขอ
งโม

เม
นต์

   
(น

ิวตั
นเ

มต
ร) 

พิส
ัยห

รือ
ค่า

ขอ
งร

ะย
ะ

กร
ะจ

ัด 
(มิ

ลล
ิเม

ตร
) 

ข้อเข่าเสริมท่ีมีกลไกการล็อก – ข้อ ง.3.1 ก) 25 แรงปลด ไม่ล็อก 2 ถึง 65  - 
ข้อศอกเสริมท่ีมีกลไกการล็อก – ข้อ ง.3.1 ข) 1 แรงปลด ไม่ล็อก 25  - 
ข้อเข่าเทียมท่ีมีกลไกการล็อก – ข้อ ง.3.1 ค) 8 แรงปลด ไม่ล็อก 20 ถึง 35  - 
ข้อศอกเทียมท่ีมีกลไกการล็อก – ข้อ ง.3.1 ง) 7 แรงการล็อก 

ก 
ล็อก ก 12 ถึง 39  3 ถึง 14 

 14 แรงปลด ไม่ล็อก 6 ถึง 45  2 ถึง 30 
ข้อศอกเทียมท่ีมีส่วนเชื่อมต่อท่ีสั่งการโดยผู้ใช้ 

– ข้อ ง.3.1 จ) 
5 แรงยกตัวท่ี 

90๐ 
การงอข้อศอก 
(กระดาษเลื่อน) 

15 ถึง 48  - 

อุปกรณ์แทนมือเทียมท่ีมีส่วนทําหน้าท่ีปิด – 
ข้อ ง.3.1 ฉ) 

30 แรงการเปิด นิ้วเปิด 
(กระดาษเลื่อน) 

4 ถึง 78  - 

 55 แรงการเปิด เปิดสุด 4 ถึง 194  32 ถึง 52 
อุปกรณ์แทนมือเทียมท่ีมีส่วนท่ีทําหน้าท่ีเปิด 

– ข้อ ง.3.1 ช) 
5 แรงการปิด แรงจับ 20 N ท่ี

ความกว้างของการ
จับ 25 mm 

43 ถึง 136  - 

อุปกรณ์แทนมือเทียมท่ีไม่มีส่วนท่ีทําหน้าท่ีปิด
หรือเปิด ซ่ึงใช้แรงกระตุ้น – ข้อ ง.3.1 ซ) 

3 แรงการปิด แรงจับ 20 N ท่ี
ความกว้างของการ

จับ 25 mm 

56 ถึง 67  - 

อุปกรณ์แทนมือเทียมท่ีไม่มีส่วนทําหน้าท่ีปิด
หรือเปิด ซ่ึงใช้แรงบิดกระตุ้น – ข้อ ง.3.1 ฌ) 

 

4 โมเมนต์การ
ปิด 

แรงจับ 20 N ท่ี
ความกว้างของการ

จับ 25 mm 

 0.6 ถึง 0.8 - 

อุปกรณ์แทนมือเทียมท่ีมีส่วนแยกเปิดสําหรับ
สถานการณ์ฉุกเฉิน – ข้อ ง.3.1 ญ) 

1 แรงแยกเปิด แยกอิสระ 134  - 

กายอุปกรณ์เทียมท่ีมีหน่วยปลดเม่ือเสีย – ข้อ 
ง.3.1 ฎ) 

- แรงปลดเมื่อ
เสีย 

ปลดเม่ือเสีย -  - 

กดูหมายเหตุ 3 ของข้อ ง.6.5 
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คําอธิบาย 
1 สายโบว์เดนท่ีงอ 180๐ 2 ครั้ง (หรือดัดเป็นรูปตัวเอส) 

รูปท่ี ง.1 การจัดเรียงสายโบว์เดนระหว่างการทดสอบ 
(ข้อ ง.3.2) 
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คําอธิบาย 
1 ตัวล็อก 

op แรง 
m แรงในแนวด่ิง 

รูปท่ี ง.2 การปรับตั้งการทดสอบตัวอย่างทดสอบสําหรับประเภทข้อเข่าเสริมที่มีกลไกการล็อกตามข้อ ง.3.1 ก) 
(ข้อ ง.6.2) 
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คําอธิบาย 
1 ตัวล็อกแบบดร็อป หรือตัวล็อกแบบริง 

op แรง 
m แรงในแนวด่ิง 

รูปท่ี ง.3 การปรับตั้งการทดสอบตัวอย่างทดสอบสําหรับประเภทข้อศอกเสริมที่มีกลไกการล็อกตามข้อ ง.3.1 ข) 
(ข้อ ง.6.3) 
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คําอธิบาย 
1 ตัวกระตุ้นระยะไกล 

op แรง 
m แรงในแนวด่ิง 

รูปท่ี ง.4 การปรับตั้งการทดสอบตัวอย่างทดสอบสําหรับประเภทข้อเข่าเทียมที่มีกลไกการล็อกตามข้อ ง.3.1 ค) 
(ดําเนินต่อไปบนรูปที่ ง.5) 

(ข้อ ง.6.4) 
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คําอธิบาย 
1 ตัวล็อกเบล (bale) 

op แรง 
m แรงในแนวด่ิง 

รูปท่ี ง.5 การปรับตั้งการทดสอบตัวอย่างทดสอบสําหรับประเภทข้อเข่าเทียมที่มีกลไกการล็อกตามข้อ ง.3.1 ค)
(ต่อจากรูปที่ ง.4) 

(ข้อ ง.6.4) 

  

ใช้ใ
นก

ารรั
บฟ

ังค
วาม

คิด
เห็น

เท่า
นั้น



มอก.2617–2560 

-83- 

 
คําอธิบาย 
1 กลไกการปลดแบบโยก (toggle) 

op แรง (กระทําขนานกับแกนตัวแปลงยกเว้นกรณีอ่ืนท่ีผู้ทําระบุ) 

รูปท่ี ง.6 การปรับตั้งการทดสอบตัวอย่างทดสอบสําหรับประเภทข้อศอกเทียมที่มีกลไกการล็อกตามข้อ ง.3.1 ง)  

(ข้อ ง.6.5) 

 
คําอธิบาย 
1 แท่ง 
2 ส่วนรองรับ 
3 แผ่นกระดาษ 
4 มวลขนาด 100 g 

op แรง (กระทําขนานกับแกนตัวแปลงยกเว้นกรณีอ่ืนท่ีผู้ทําระบุ) 

รูปท่ี ง.7 การปรับตั้งการทดสอบตัวอย่างทดสอบสําหรับประเภทข้อศอกเทียมที่มีส่วนเช่ือมต่อที่สั่งการโดยผูใ้ช้
ตามข้อ ง.3.1 จ) 

(ข้อ ง.6.6) 
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คําอธิบาย 
1 จุดหมุน 
2 พ้ืนท่ีสัมผัสในแนวด่ิง 
3 แผ่นกระดาษ 
4 มวลขนาด 100 g 

op แรง (กระทําขนานกับแกนตัวแปลงยกเว้นกรณีอ่ืนท่ีผู้ทําระบุ) 

รูปท่ี ง.8 การปรับตั้งการทดสอบตัวอย่างทดสอบสําหรับประเภทอุปกรณ์แทนมือ เทียมที่มีส่วนทาํหนา้ท่ีการปดิ
ตามข้อ ง.3.1 ฉ) 

(ข้อ ง.6.7) 
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หน่วยเป็นมิลลิเมตร 
 

คําอธิบาย 
1 จุดหมุน 
2 ศูนย์กลางของพ้ืนท่ีสัมผัส 
3 แกนการวัดของตัวแปลงสัญญาณแรง 

op แรง (กระทําขนานกับแกนตัวแปลงยกเว้นกรณีอ่ืนท่ีผู้ทําระบุ) 

รูปท่ี ง.9 การปรับตั้งการทดสอบตัวอย่างทดสอบสําหรับประเภทอุปกรณ์แทนมือเทียมที่มีส่วนทีท่ําหนา้ท่ีเปิดตาม
ข้อ ง.3.1 ช) 
(ข้อ ง.6.8) 
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หน่วยเป็นมิลลิเมตร 

คําอธิบาย 
1 จุดหมุน 
2 ศูนย์กลางของพ้ืนท่ีสัมผัส 
3 แกนการวัดของตัวแปลงสัญญาณแรง 

op แรง (กระทําขนานกับแกนตัวแปลงยกเว้นกรณีอ่ืนท่ีผู้ทําระบุ) 

รูปท่ี ง.10 การปรับตั้งการทดสอบตัวอย่างทดสอบสําหรับประเภทอุปกรณ์แทนมือ เทียมที่ไม่มีส่วนที่ทําหนา้ท่ีปดิ
หรือเปิด ซึ่งใช้แรงกระตุ้นตามข้อ ง.3.1 ซ) 

(ข้อ ง.6.9) 
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หน่วยเป็นมิลลิเมตร 
คําอธิบาย 
1 จุดหมุน 
2 ศูนย์กลางของพ้ืนท่ีสัมผัส 
3 แกนการวัดของตัวแปลงสัญญาณแรง 

op โมเมนต์ (กระทําท่ีแกนการหมุนยกเว้นกรณีอ่ืนท่ีผู้ทําระบุ) 

รูปท่ี ง.11 การปรับตั้งการทดสอบตัวอย่างทดสอบสําหรับประเภทอุปกรณ์แทนมือ เทียมที่ไม่มีส่วนที่ทําหนา้ท่ีปดิ
หรือเปิด ซึ่งใช้แรงบิดกระตุ้นตามข้อ ง.3.1 ฌ) 

(ข้อ ง.6.10) 
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คําอธิบาย 
1 แท่งเส้นผ่านศูนย์กลางขนาด 40 mm 
2 แกนการวัดของตัวแปลงสัญญาณแรง (เพื่อให้เกิดความเหมาะสม ให้จัดแนวต้ังต้นท่ีแกนตัวแปลง) 
3 ตัวแปลงสัญญาณแรง 

 แรงดึง (กระทําตลอดแกนการวัดของตัวแปลงสัญญาณแรง) 

รูปท่ี ง.12 การปรับตั้งการทดสอบตัวอย่างทดสอบสําหรับประเภทอุปกรณ์แทนมือ เทียม ที่มีส่วนแยกเปิดสําหรบั
สถานการณ์ฉุกเฉินตามข้อ ง.3.1 ญ) 

(ข้อ ง.6.11) 
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คําอธิบาย 
1 กายอุปกรณ์เทียมภายใต้การทดสอบ 
2 แกนการวัดของตัวแปลงสัญญาณแรง (เพื่อให้เกิดความเหมาะสม ให้จัดแนวต้ังต้นท่ีแกนตัวแปลง) 
3 ตัวแปลงสัญญาณแรง 

 แรงดึง (กระทําตลอดแกนการวัดของตัวแปลงสัญญาณแรง) 

รูปที่ ง.13 การปรับต้ังการทดสอบตัวอย่าง สําหรับประเภทกายอุปกรณ์เทียมที่มีหน่วยปลดเม่ือเสียตาม 
ข้อ ง.3.1 ฎ) 
(ข้อ ง.6.12) 
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ภาคผนวก จ. 
(ข้อแนะนํา) 

การอ้างอิงหลกัการสําคัญของความปลอดภัยและสมรรถนะของอุปกรณ์การแพทยต์าม ISO/TR 16142* 

มาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมน้ี จัดเตรียมเพื่อสนับสนุนหลักการสําคัญของความปลอดภัยและสมรรถนะของกาย
อุปกรณ์เทียมและกายอุปกรณ์เสริมแขนขา  ซึ่งเป็นอุปกรณ์การแพทย์ตาม ISO/TR 16142 มาตรฐาน
ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมน้ีเหมาะสมสําหรับวัตถุประสงค์การประเมินความสอดคล้อง 

การเป็นไปตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมน้ี แสดงให้เห็นถึงการสาธิตความสอดคล้องกับหลักสําคัญของ 
ISO/TR 16142 และวิธีอ่ืนอาจเป็นไปได้เช่นกัน 

หมายเหตุ 1 หลักสําคัญของความปลอดภัยและสมรรถนะ ตาม ISO/TR 16142 สอดคล้องท้ังด้านโครงสร้างและเนื้อหากับ
ข้อกําหนดสําคัญ ตามภาคผนวก I ของ European Directive 93/42/EEC ท่ีเกี่ยวกับอุปกรณ์ การแพทย์กับข้อยกเว้น
บางประการ 

หมายเหตุ 2  ภาคผนวก จ. แสดงรายละเอียดแบบเดียวกับภาคผนวก ZA ซ่ึงเป็นต้นแบบ ท่ีไม่ได้รวมอยู่ในมาตรฐาน
ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมนี้ด้วยเหตุผลบางประการ ตารางท่ี จ.1 สอดคล้องกับตารางท่ี ZA.1  ของ ภาคผนวก ZA ท้ัง
ด้านโครงสร้างและเนื้อหา กับข้อยกเว้นของหัวสดมภ์ 
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ตารางที่ จ.1 ความสมนัยระหว่างมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมและหลักสาํคัญของ ISO/TR 16142 
(หมายเหตุ 2) 

ข้อและข้อย่อยของมาตรฐาน
ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมนี้ 

หลักการสําคัญที่สมนัยกับ 
ISO/TR 16142:1999 

หมายเหตุ 

ท้ังหมด ก.1  
ท้ังหมดและอย่างจําเพาะ: ข้อ 4.1 ข้อ 5.1 
ข้อ 5.4 ข้อ 7. ข้อ 8.2 ข้อ 8.3 ข้อ 9. ข้อ 11.1 
ข้อ 11.2 

ก.2 เฉพาะการจัดการความเสี่ยง ความสามารถในการติดไฟ
หรือความเป็นพิษ การกัดกร่อนหรือการเสื่อมคุณภาพ  
EMC อุปกรณ์ท่ีใช้พลังงานจากแบตเตอร่ี อุณหภูมิผิว 
ส่วนเคลื่อนท่ี การเชื่อมต่อ 

ท้ังหมดและอย่างจําเพาะ ข้อ 4.2 ก.3 เฉพาะสมรรถนะท่ีต้องการ 
ท้ังหมดและอย่างจําเพาะ ข้อ 4.2 ข้อ 4.4 ก.4 เฉพาะสมรรถนะท่ีต้องการ ความแข็งแรง 
ท้ังหมดและอย่างจําเพาะ ข้อ 13. ข้อ 14. ก.5 เฉพาะรายละเอียด การบรรจุ 
ท้ังหมดและอย่างจําเพาะ ข้อ 4.1 ก.6 เฉพาะการจัดการความเสี่ยง 
ข้อ 5.1 ข้อ 5.2 ก.7.1 ความสามารถในการติดไฟหรือความเป็นพิษ ความเข้า

กันได้ทางชีวภาพหรือสิ่งปนเปื้อนหรือสารตกค้าง 
ข้อ 5.2 ข้อ 13 ข้อ 14. ก.7.2 ความเข้ากันได้ทางชีวภาพหรือสิ่งปนเปื้อนหรือสาร

ตกค้าง รายละเอียด การบรรจุ 
ข้อ 5.2.2 ข้อ 5.4 ก.7.3 สิ่งปนเปื้อนหรือสารตกค้าง การกัดกร่อนหรือการเสื่อม

คุณภาพ  การเชื่อมต่อ 
ข้อ 5.2 ข้อ 5.4 ข้อ 11.2 ก.7.6 ความเข้ากันได้ทางชีวภาพหรือสิ่งปนเปื้อนหรือสาร

ตกค้าง การกัดกร่อนหรือการเสื่อมคุณภาพ 
ข้อ 5.2 ข้อ 5.3 ก.8.1 ความเข้ากันได้ทางชีวภาพหรือสิ่งปนเปื้อนหรือสาร

ตกค้าง การติดเชื้อและการปนเปื้อนทางจุลชีวะ 
ข้อ 14. ก.8.5 การบรรจุ 
ข้อ 12.1 ข้อ 13. ก.9.1 ข้อจํากัดในการใช้งาน รายละเอียด 
ข้อ 7. ข้อ 9 ข้อ 11.1 ข้อ 12.2 ข้อ 12.3 ก.9.2 EMC อุณหภูมิผิว ส่วนเคลื่อนท่ี แรงบนเนื้อเย่ืออ่อนของ

ร่างกายมนุษย์ หลักทางการยศาสตร์ 
ข้อ 5.1 ข้อ 8.2 ข้อ 8.4 ก.9.3 ความสามารถติดไฟหรือความเป็นพิษ อุปกรณ์ท่ีใช้

พลังงานจากแบตเตอร่ี 
ข้อ 8.3 ก.12.1 ระบบโปรแกรมอิเล็กทรอนิกส์ 
ข้อ 8.1 ข้อ 8.2 ก.12.2 อุปกรณ์ท่ีใช้พลังงานจากแบตเตอร่ี 
ข้อ 7. ก.12.5 EMC. 
ข้อ 8. ก.12.6 ความปลอดภัยด้านไฟฟ้า 
ข้อ 11. ข้อ 12. ก.12.7.1 แบบและข้อกําหนดทางกล 
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ตารางที่ จ.1 ความสมนัยระหว่างมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมและหลักสาํคัญของ ISO/TR 16142 (ต่อ) 
(หมายเหตุ 2) 

ข้อของมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมนี้ หลักการสําคัญที่สมนัยกับ 
ISO/TR 16142:1999 

หมายเหตุ 

ข้อ 6. ก.12.7.2 การสั่นสะเทือน 
ข้อ 6. ก.12.7.2 เสียงรบกวน 
ข้อ 8.2 ข้อ 11.2 ก.12.7.3 อุปกรณ์ท่ีใช้พลังงานจากแบตเตอร่ี การเชื่อมต่อ 
ข้อ 9. ก.12.7.4 อุณหภูมิผิว 
ข้อ 8.5 ก.12.8.2 อิล็กโทรดสัมผัสผิวหนังซ่ึงกระตุ้นโดยพลังงานไฟฟ้าและ

อาจพิจารณาเปน็แหล่งจ่ายพลังงานตาม ER 12.8 
ข้อ 13.1 ข้อ 13.2  ก.12.8.3 ข้อแนะนํา 
ข้อ 13. ก.13 รายละเอียด การบรรจุ 
ข้อ 10. ก.13 ข้อแนะนําการทําให้ปราศจากเชื้อถ้าอุปกรณ์จําเพาะ

ต้องการสําหรับการใช้งานจําเพาะ 
ข้อ 4.3 ก.14 การประเมินทางคลินิก 
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