
คุณลักษณะเฉพาะ สป.สาย พ.ท่ี 109/38 
  หมายเลขสิ่งอุปกรณ      - 
  ชื่อสิ่งอุปกรณ       เครื่องไตเทียมและฟอกเลือด (Hemodiafiltration Machine) 
  หนวยนับ          เครื่อง 

---------------------------------------------------------- 
1.  คุณลักษณะเฉพาะ 
 1.1 คุณลักษณะเฉพาะในการออกแบบ 
  1.1.1 เปนเครื่องมือรักษาผูปวยที่เปนโรคไต โดยทําหนาที่กําจัดของเสียออกจากเลือดแทนไต 
  1.1.2 ควบคุมการไหลของน้ํายาดวยระบบ Double balancing chamber with 
   secondary degassing system 
  1.1.3 ดานขางของตัวเครื่องมีเสาแขวนน้ําเกลือแบบสี่แขน ทําดวยเหล็กไรสนิม เล่ือน 
   ขึ้นลงได สวนใตฐานเครื่องมีลอเข็นเคลื่อนยายได และสามารถล็อกลอใหอยูกับที่ได 
  1.1.4 ใชไฟฟา 220 โวลต 50 เฮิรตซ 
 1.2  คุณลักษณะเฉพาะในการใชงาน  มีระบบการกรอง ดังนี้ 
  1.2.1 ระบบการกรอง Hemodiafiltration ประกอบดวย 
   1.2.1.1 ระบบการกรองของเครื่องไตเทียมปกติ (Hemodialysis) ขจัด 
    ของเสียที่มีอณูขนาดเล็กดวยตัวกรองธรรมดา 
   1.2.1.2 ระบบการกรอง Hemofiltration ขจัดของเสียที่มีอณูขนาดเล็ก 
    ขนาดกลางและน้ําดวยตัวกรองพิเศษ ประสิทธิภาพสูง (High flux 
    dialyser) โดยสามารถใหสารละลายจากระบบน้ํายา Dialysate 
    ทดแทนน้ําที่ดึงออกจากรางกายผูปวยเปนระบบ Online 
  1.2.2 ระบบการกรอง Plasmafiltration เพื่อแยกน้ําเหลืองที่เปนพิษทิ้งไป เหลือแต 
   เม็ดเลือดแดงแลวแทนที่ดวยน้ําเหลืองปกติใหพอเหมาะกับที่ไดทิ้งไปกอนสงกลับเขา 
   สูรางกายผูปวย 
 1.3  คุณลักษณะเฉพาะในทางเทคนิค 
  1.3.1 ระบบฉีดเลือด (Blood pump) 
   1.3.1.1 สามารถปรับและควบคุมอัตราการไหลของเลือดไดระหวาง 30 ถึง 
    600 มิลลิลิตรตอนาที 
   1.3.1.2 มีตัวเลขแสดงอัตราการไหลของเลือด 
   1.3.1.3 Blood pump เปนระบบที่ใชกับผูปวยเด็กได โดยสามารถปรับตั้ง 
    Diameter ของสายสงเลือดไดในชวง 2 ถึง 10 มิลลิเมตร ซ่ึงปรับ 
    เปลี่ยนไดงายโดยผูใชงาน และไมตองใชเครื่องมือใดๆ 
  1.3.2 ระบบฉีดเฮปปาริน (Heparin pump) สามารถควบคุมการไหลของน้ํายาไดใน 
   อัตรา 0 ถึง 10 มิลลิลิตรตอช่ัวโมง และสามารถใชกับกระบอกฉีดน้ํายาขนาด 
   ตางๆ ได 
  1.3.3 ภาคติดตามสภาวะผูปวย (Patient monitoring) 
   1.3.3.1 มีมาตรวัดความดันในหลอดเลือดแดง และมีระบบสัญญาณเตือนเมื่อคา 
    ความดันผิดปกติ 
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   1.3.3.2 มีมาตรวัดความดันในหลอดเลือดดํา และมีระบบสัญญาณเตือนเมื่อคา 
    ความดันผิดปกติ 
   1.3.3.3 สามารถแสดงคาความดันที่เกิดขึ้นในกระบอกกรองเลือด 
   1.3.3.4 มีอุปกรณตรวจจับการรั่วซึมของเลือด (Blood leak detector) 
    พรอมระบบสัญญาณเตือน 
   1.3.3.5 มีอุปกรณตรวจจับฟองอากาศ (Air detector) พรอมระบบสัญญาณเตือน 
   1.3.3.6 เมื่อมีสัญญาณเตือนปมเลือดจะหยุดทํางานพรอมกับมีกลไกบีบ (Line clamp) 
    บีบสายน้ําเลือดไมใหเลือดผาน 
   1.3.3.7 มีระบบปรับระดับในกระเปาะพักเลือดดํา (Venous chamber level 
    adjustment) 
  1.3.4 ระบบฉีดน้ํายาไตเทียม 
   1.3.4.1 เครื่องฉีดน้ํายาเปนแบบควบคุมอัตราสวนผสม (Proportioning pump) 
    ควบคุมอัตราสวนผสมของน้ํายา : น้ํา ใหเทากับ 1 : 34 อยางสม่ําเสมอ 
   1.3.4.2 สามารถปรับอัตราการไหลของน้ํายาไตเทียม (Dialysate flow) 
    ไดส่ีระดับคือ 0-300-500-800 มิลลิลิตรตอนาที และมีตัวเลขแสดง 
    อัตราการไหล 
   1.3.4.3 ควบคุมอุณหภูมิของน้ํายาไตเทียมไดในชวง 35-39 องศาเซลเซียส 
   1.3.4.4 สามารถปรับความเขมขนของโซเดียม และไบคารบอเนตได โดยการ 
    ปรับตั้งจาก Display และสามารถปรับคาที่กลาวนี้ไดในชวงกวาง 
   1.3.4.5 ความเขมขนของน้ํายาในระบบจะถูกตรวจสอบตลอดเวลาดวยเครื่องวัดคา 
    การนําไฟฟาของสารละลาย (Conductivity meter) พรอมแสดง 
    คาใหทราบอยางชัดเจน 
  1.3.5 การกรองแบบอุลตราฟลเตรชัน (Ultrafiltration) 
   1.3.5.1 สามารถตั้งอัตราการดึงน้ําออกจากคนไขไดในชวง 0 ถึง 4 ลิตรตอช่ัวโมง 
   1.3.5.2 มีตัวเลขแสดงคาพารามิเตอรตอไปนี้ UF Goal, UF Rate, UF Time 
    และ UF Removed ตลอดเวลา 
   1.3.5.3 สามารถเลือกการทํางานใหดึงน้ําออกจากคนไขไดอยางเดียวโดยไมแลก 
    เปลี่ยนของเสียโดยเปนแบบอัตโนมัติ 
   1.3.5.4 มีโปรแกรม UF Profile และ Na Profile ซ่ึงเปนการเปลี่ยนแปลง 
    คาโซเดียมในน้ํายาไตเทียมใหสัมพันธกับการดึงน้ํา เพื่อชวยใหคนไข 
    สามารถปรับสภาวะการสูญเสียน้ําไดโดยไมมีปญหากับระบบความดันโลหิต 
    ของผูปวย 
  1.3.6 สามารถทําความสะอาดเครื่องโดยโปรแกรมอัตโนมัติได 2 วิธี คือ 
   1.3.6.1 ใชความรอน (Hot water disinfection) 
   1.3.6.2 ใชสารเคมี (Chemical disinfection) โดยสามารถเลือกโปรแกรม 
    การฆาเชื้อไดตามความเหมาะสมในชวงเวลาตั้งแต 10-60 นาที 
    พรอมระบบความปลอดภัยในการลางสารเคมีออกจากเครื่องโดย 
    อัตโนมัติ เพื่อปองกันการปลอมปนของสารเคมีเขาสูระบบการ ฟอกเลือด 
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  1.3.7 มีระบบสํารองไฟฟา ในกรณีกระแสไฟฟาดับ เปนชนิด Built-in 
   rechargeable battery 
  1.3.8 อุปกรณประกอบการใชงาน 
   1.3.8.1 อุปกรณจับตัวกรองไตเทียม (Dialyser holder)         1 อัน 
   1.3.8.2 ตัวกรองไตเทียม ขนาด Surface area ตามที่ผูใช 
    ตองการ (จะกําหนดในการจัดหาแตละครั้ง)               5 อัน 
   1.3.8.3 สายนําเลือด                                        5 ชุด 
   1.3.8.4 น้ํายาไตเทียมระบบไบคารบอเนต                     10 ลิตร 
2.  การบรรจุและหีบหอ  บรรจุและหีบหอตามมาตรฐานของบริษัทผูผลิต 
3.  ขอกําหนดอื่น ๆ 
 3.1 มีหนังสือคูมือการใชงานและปรนนิบัติบํารุง เปนภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ อยางละ 2 ชุด 
  (ตัวจริง 1 ชุด) 
 3.2 มีเครื่องหมายถาวรของบริษัท แสดงชื่อ ที่อยู และโทรศัพท (สติกเกอร) ติดกับเครื่อง 
  สามารถมองเห็นไดชัดเจน 
4.  วิธีการตรวจสอบ    ตรวจสอบตามคุณลักษณะเฉพาะ รูปแบบแคตตาลอกและทดลองใชงาน 

----------------------------------------------------- 
   คณะกรรมการตรวจสอบคุณลักษณะเฉพาะ สป.สาย พ.ของ พบ. 
 
  ( ลงชื่อ ) พ.อ.วีระชัย  ฦๅชา   ผอ.กวก.พบ./ประธานกรรมการ 
          (วีระชัย  ฦๅชา) 
  ( ลงชื่อ ) พ.อ.อํานาจ  ธรรมจินดา   ผอ.กทพ.พบ./กรรมการ 
         (อํานาจ  ธรรมจินดา) 
  ( ลงชื่อ ) พ.อ.หญิง.ภาวดี  กุญชรานุสสรณ รอง ผอ.กองกุมารเวชกรรม 
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   คณะกรรมการตรวจสอบคุณลักษณะเฉพาะ สป.สาย พ.ของ ทบ. 
  ( ลงชื่อ ) พล.ต.ปราโมทย  วงศวิเศษ  ผทค.ทบ./ประธานกรรมการ 
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