
การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ตามความเสี่ยงของ
เครื่องมือแพทย์ที่มีก าลัง

(Active Medical Devices)

กลุ่มเครื่องมือแพทยท่ี์มีก ำลงั (Active Medical Devices)

กลุ่มก ำกบัดแูลก่อนออกสู่ตลำด

กองควบคมุเครื่องมือแพทย ์ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ

บรรยำยโดย : ทีมวิทยำกรกลุ่มเคร่ืองมือแพทยท่ี์มีก ำลงั
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หวัข้อกำรบรรยำย

1. นิยามศพัทท์ีค่วรรู ้ของเครือ่งมอืแพทยท์ีม่กี าลงั

2. การก ากบัดแูลเครือ่งมอืแพทยท์ีม่กี าลงัของส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา

3. หลกัเกณฑ ์ประเภท และความหมาย

4. เครือ่งมอืทีช่ว่ยในการจดัประเภทเครือ่งมอืแพทยต์ามความเสีย่ง รวมถงึวธิหีาความเสีย่งของ

เครือ่งมอืแพทยอ์ยา่งงา่ย

5. ตวัอยา่งเครือ่งมอืแพทยท์ีม่กี าลงัแยกตามความเสีย่ง
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หวัข้อกำรบรรยำย

6. การจดักลุ่มเครือ่งมอืแพทย์

7.รายละเอยีดของค าขอขึน้ทะเบยีนเครือ่งมอืแพทย ์ตาม CSDT
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เครื่องมือแพทย ์หมำยถึง ...
พระรำชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551 ซ่ึงแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระรำชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์(ฉบบัท่ี 2) พ.ศ. 2562

เครือ่งมอืแพทย ์หมายความวา่ 
(1) เครื่องมอื เครื่องใช ้เครื่องกล วตัถุทีใ่ชใ้ส่เขา้ไปในร่างกายมนุษย ์น ้ายาทีใ่ชต้รวจในหอ้งปฏบิตักิาร ผลติภณัฑ์ ซอฟต์แวร ์หรอืวตัถุอื่นใดทีผู่้ผลิตหรือเจ้ำของ
ผลิตภณัฑม์ุง่หมายเฉพาะส าหรบัใชอ้ยา่งหนึ่งอยา่งใดดงัต่อไปนี้ ไมว่า่จะใชโ้ดยล าพงั ใชร้ว่มกนัหรอืใชป้ระกอบกบัสิง่อื่นใด

(ก) วนิิจฉยั ป้องกนั ตดิตาม บ าบดั บรรเทา หรอืรกัษาโรค
(ข) วนิิจฉยั ตดิตาม บ าบดั บรรเทา หรอืรกัษาการบาดเจบ็
(ค) ตรวจสอบ ทดแทน แกไ้ข ดดัแปลง พยงุ ค ้า หรอืจุนดา้นกายวภิาคหรอืกระบวนการทางสรรีะของรา่งกาย
(ง) ประคบัประคองหรอืชว่ยชวีติ
(จ) คุมก าเนิดหรอืชว่ยการเจรญิพนัธุ์
(ฉ) ชว่ยเหลอืหรอืชว่ยชดเชยความทุพพลภาพหรอืพกิาร
(ช) ใหข้อ้มลูจากการตรวจสิง่สง่ตรวจจากรา่งกาย เพือ่วตัถุประสงคท์างการแพทยห์รอืการวนิจิฉยั
(ซ) ท าลายหรอืฆา่เชือ้ส าหรบัเครือ่งมอืแพทย์

(2) อปุกรณ์เสริมส าหรบัใชร้ว่มกบัเครือ่งมอืแพทยต์าม (1)

(3) เครือ่งมอื เครือ่งใช ้เครือ่งกล ผลติภณัฑ ์หรอืวตัถุอื่นทีร่ฐัมนตรปีระกาศก าหนดวา่เป็นเครือ่งมอืแพทย์

ทัง้น้ี ผลสมัฤทธ์ิตำมควำมมุ่งหมำยของส่ิงท่ีกล่ำวถึงตำม (1) ซ่ึงเกิดข้ึนในร่ำงกำยมนุษยห์รือสตัวต้์องไม่เกิดจำกกระบวนกำรทำงเภสชัวิทยำ 

วิทยำภมิูคุ้มกนั หรือปฏิกิริยำเผำผลำญให้เกิดพลงังำนเป็นหลกั
44
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หวัข้อกำรบรรยำย

1.นิยามศพัทท์ีค่วรรู ้ของเครือ่งมอืแพทยท์ีม่กี าลงั

2.การก ากบัดแูลเครือ่งมอืแพทยท์ีม่กี าลงัของส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา

3.หลกัเกณฑ ์ประเภท และความหมาย

4.เครือ่งมอืทีช่ว่ยในการจดัประเภทเครือ่งมอืแพทยต์ามความเสีย่ง รวมถงึวธิหีาความเสีย่งของเครือ่งมอื

แพทยอ์ยา่งงา่ย

5.ตวัอยา่งเครือ่งมอืแพทยท์ีม่กี าลงัแยกตามความเสีย่ง
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หวัข้อกำรบรรยำย

6. การจดักลุ่มเครือ่งมอืแพทย์

7.รายละเอยีดของค าขอขึน้ทะเบยีนเครือ่งมอืแพทย ์ตาม CSDT

6



Thai FDA

นิยำมศพัท์

1.เครื่องมือแพทยท่ี์มีก ำลงั  (active medical device) หมายความวา่ เครือ่งมอืแพทยใ์ดๆ ซึง่การท างานตอ้งใชแ้หล่งพลงังาน
ไฟฟ้า หรอืแหล่งพลงังานอื่นทีไ่มใ่ช่พลงังานทีก่ าาเนิดขึน้โดยตรงจากรา่งกายมนุษย ์หรอืแรงโน้มถ่วง และสามารถท างานไดโ้ดย
การแปลงพลงังานเหล่านี้ แต่เครื่องมอืแพทย์ทีมุ่่งหมายเพื่อส่งผ่านพลงังาน สาร หรอืองค์ประกอบอื่นๆ (elements) ระหว่าง
เครื่องมือแพทย์ที่มีก าลังกับผู้ป่วยโดยไม่มีการเปลี่ยนแปลงที่มีนัยส าคญัใด ๆ ไม่ถือว่าเป็นเครื่องมือแพทย์ที่มีก าลัง ทัง้นี้ 
ซอฟต์แวรท์ีท่ างานโดยล าพงั (stand alone software) (ซึง่จดัเป็นเครื่องมอืแพทยต์ามนิยามของเครื่องมอืแพทย์) ถอืว่าเป็น 
เครือ่งมอืแพทยท์ีม่กี าลงั
2.เครื่องมือแพทยท่ี์มีก ำลงัท่ีใช้ในกำรรกัษำ (active therapeutic device) หมายความวา่ เครือ่งมอืแพทยท์ีม่กี าลงัใดๆ ไมว่า่
จะใชโ้ดยล าพงัหรอืใชร้ว่มกบัเครือ่งมอืแพทยอ์ื่น เพือ่พยุง ค ้า หรอืจุน ดดัแปลงทดแทน หรอืฟ้ืนฟูสภาพการท าหน้าทีห่รอื
โครงสรา้งทางชวีวทิยา โดยมุง่หมายเพือ่รกัษา หรอืบรรเทา ความเจบ็ป่วย บาดเจบ็ หรอืทุพพลภาพ
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นิยำมศพัท์

3.เคร่ืองมือแพทยท่ี์มีก ำลงัท่ีใช้ในกำรวินิจฉัย (active device intended for diagnosis) หมายความวา่ เครือ่งมอืแพทยท์ีม่ ี
ก าลงัใดๆ ไมว่า่จะใชโ้ดยล าพงัหรอืใชร้ว่มกบัเครือ่งมอืแพทยอ์ื่น เพือ่ใหข้อ้มลู (information) ส าหรบัการตรวจ วนิิจฉยั ตดิตาม
หรอืเพือ่สนบัสนุนการรกัษาภาวะทางสรรีวทิยาสภาวะสขุภาพ ความเจบ็ป่วย หรอืความพกิารแต่ก าเนิด
4.ซอฟตแ์วรท่ี์ใช้งำนโดยล ำพงั (Stand alone software) หมายถงึ ซอฟตแ์วรแ์ละ/หรอืแอปพลชินับนมอืถอืทีใ่ชง้านโดยล าพงั 
และไมม่วีตัถุประสงคใ์นการควบคุมหรอืมผีลต่อฮารด์แวรข์องเครือ่งมอืแพทย์
5.ซอฟตแ์วรท่ี์ฝังในเคร่ืองมือแพทย ์(Embedded Software) หมายถงึ ซอฟทแ์วรท์ีฝั่งตวัอยูใ่นเครือ่งมอืแพทย์
6.สถำนกำรณ์หรือสภำวะวิกฤต (Critical situation or condition) หมายถงึ สถานการณ์หรอืสภาวะทีอ่าจท าใหเ้กดิความพกิาร
ถาวร หรอืเสยีชวีติ
7.สถำนกำรณ์หรือสภำวะท่ีร้ำยแรง (Serious situation or condition) หมายถงึ สถานการณ์หรอืสภาวะทีอ่าจท าใหเ้กดิเสือ่ม
ของสขุภาพอยา่งรนุแรง
8.สถำนกำรณ์หรือสภำวะท่ีไม่อนัตรำยร้ำยแรง (Non-Serious situation or condition) หมายถงึ สถานการณ์หรอืสภาวะทีไ่ม่
อนัตรายรา้ยแรงหรอืถงึแก่ชวีติ 
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หวัข้อกำรบรรยำย

1.นิยามศพัทท์ีค่วรรู ้ของเครือ่งมอืแพทยท์ีม่กี าลงั

2.การก ากบัดแูลเครือ่งมอืแพทยท์ีม่กี าลงัของส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา

3.หลกัเกณฑ ์ประเภท และความหมาย

4.เครือ่งมอืทีช่ว่ยในการจดัประเภทเครือ่งมอืแพทยต์ามความเสีย่ง รวมถงึวธิหีาความเสีย่งของเครือ่งมอื

แพทยอ์ยา่งงา่ย

5.ตวัอยา่งเครือ่งมอืแพทยท์ีม่กี าลงัแยกตามความเสีย่ง
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หวัข้อกำรบรรยำย

6. การจดักลุ่มเครือ่งมอืแพทย์

7.รายละเอยีดของค าขอขึน้ทะเบยีนเครือ่งมอืแพทย ์ตาม CSDT
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กำรก ำกบัดแูลเครือ่งมือแพทยท่ี์มีก ำลงัของ อย.

ควำมเส่ียงสงู
(High risk)

ควำมเส่ียงปำนกลำง – สงู
(Moderate-high risk)

ควำมเส่ียงต ำ่ - ปำนกลำง
(Low-moderate risk)

ควำมเส่ียงต ำ่
(Low risk)

ควำมเส่ียงประเภทท่ี 4 ใบอนุญำต

ใบรบัแจ้งรำยกำรละเอียด

ใบรบัจดแจ้ง NEW

IVD Non -IVD กำรก ำกบัดแูล

ควำมเส่ียงประเภทท่ี 3

ควำมเส่ียงประเภทท่ี 2

ควำมเส่ียงประเภทท่ี 1

11

IVD (In Vitro Diagnostic Medical Device) หมายความว่า น ้ายา (reagent) ชุดตรวจ (reagent product) ตวัสอบเทยีบ (calibration) สาร
ควบคุม (control material) เครือ่งมอืหรอือุปกรณ์ (kit, instrument, apparatus or equipment) ระบบการตรวจวเิคราะห ์(system) หรอืวตัถุอื่น
ใด ทีเ่จา้ของผลติภณัฑม์ุ่งหมำยส ำหรบัตรวจส่ิงส่งตรวจจำกร่ำงกำยมนุษย ์รวมทัง้โลหิตและอวยัวะบริจำค
Non-IVD หมายความวา่ เครือ่งมอืแพทยท์ีน่อกเหนอืจาก IVD

11
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หวัข้อกำรบรรยำย

1.นิยามศพัทท์ีค่วรรู ้ของเครือ่งมอืแพทยท์ีม่กี าลงั

2.การก ากบัดแูลเครือ่งมอืแพทยท์ีม่กี าลงัของส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา

3.หลกัเกณฑ ์ประเภท และความหมาย 

4.เครือ่งมอืทีช่ว่ยในการจดัประเภทเครือ่งมอืแพทยต์ามความเสีย่ง รวมถงึวธิหีาความเสีย่งของเครือ่งมอื

แพทยอ์ยา่งงา่ย

5.ตวัอยา่งเครือ่งมอืแพทยท์ีม่กี าลงัแยกตามความเสีย่ง
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หลกัเกณฑ ์ประเภท และควำมหมำย

การจะพจิารณาวา่เครือ่งมอืแพทยเ์ป็นเครือ่งมอืแพทยป์ระเภท และความเสีย่งอะไร สามารถพจิารณาไดโ้ดย
1.พจิารณาจากความมุง่หมายของผูผ้ลติ หรอื เจา้ของผลติภณัฑ ์โดยสามารถหาไดจ้าก

1.1 ฉลากของเครือ่งมอืแพทย์
1.2 เอกสารก ากบั คูม่อื ของเครือ่งมอืแพทย์
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หลกัเกณฑ ์ประเภท และควำมหมำย

14

หมำยเหตุ
- กรณีเครือ่งมอืแพทยอ์าจจดัประเภทไดม้ากกวา่หนึ่งประเภท หลายหลกัเกณฑ ์ใหจ้ดัประเภท และหลกัเกณฑ์
ตามประเภททีม่คีวามเสีย่งสงูสดุ
- กรณีเครือ่งมอืแพทยไ์ดร้บัการออกแบบใหใ้ชร้ว่มกบัเครือ่งมอืแพทยอ์ื่นดว้ย ใหจ้ดัประเภทเครือ่งมอืแพทยท์ี่
ใชร้ว่มกนันัน้ โดยแยกพจิารณาจดัประเภทตามเครือ่งมอืแพทยแ์ต่ละรายการ
-กรณีเครือ่งมอืแพทยม์วีตัถุประสงคก์ารใชม้ากกวา่หนึ่งวตัถุประสงคข์ึน้ไป ใหจ้ดัประเภทเครือ่งมอืแพทยน์ัน้
ตามวตัถุประสงคก์ารใชท้ีม่คีวามเสีย่งสงูสดุ
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หลกัเกณฑ ์ประเภท และควำมหมำย

1.กระทรวงสาธารณสุขได้ออกประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง การจดัเครื่องมอืแพทยต์ามระดับความ
เสีย่ง พ.ศ. 2562
2 .ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ออก 
หลกัเกณฑก์ารจดัประเภทเครื่องมอืแพทยต์ามความเสีย่ง 
ซึ่งมีแผ่นภาพ ความายหมายรวมถึงการยกตัวอย่าง
เครือ่งมอืแพทย์
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หลกัเกณฑ ์ประเภท และควำมหมำย

16

หลกัเกณฑท์ี่ 9(1) (บรหิารแลกเปลีย่นพลงังาน)
กรณีที ่เครือ่งมอืแพทยท์ีม่กี าลงัทีใ่ชใ้นการรกัษาทัง้หมดทีมุ่ง่หมายเพือ่บรหิารหรอื

แลกเปลีย่นพลงังาน จดัเป็นเครือ่งมอืแพทยป์ระเภทที ่2
กรณีที ่เครือ่งมอืแพทยม์ุง่หมายเพือ่บรหิารหรอืแลกเปลีย่นพลงังานเขา้สูห่รอืรบัออกจากรา่งกาย ซึง่มี

แนวโน้มวา่จะเกดิอนัตราย รวมถงึการแผร่งัสทีีก่่อใหเ้กดิการแตกตวัของออิอน เมือ่พจิารณาจากธรรมชาต ิ
ความหนาแน่นและต าแหน่งทีบ่รหิารหรอืแลกเปลีย่นพลงังาน จดัเป็นเครือ่งมอืแพทย์ประเภทที่ 3



Thai FDA

หลกัเกณฑ ์ประเภท และควำมหมำย

17

หลกัเกณฑท์ี่ 9(2) (ควบคุมหรอืตดิตามเครือ่งมอืแพทย)์
เครือ่งมอืแพทยท์ีม่กี าลงัทัง้หมดทีมุ่ง่หมายเพือ่ควบคุมหรอืตดิตามสมรรถนะของเครือ่งมอืแพทยท์ีม่ ี

ก าลงัทีใ่ชใ้นการรกัษาประเภทที ่3 หรอืมุง่หมายเพือ่ท าใหเ้กดิผลโดยตรงต่อสมรรถนะของเครื่องมอืแพทยน์ัน้ 
จดัเป็นเครือ่งมอืแพทยป์ระเภทที ่3 



Thai FDA

หลกัเกณฑท์ี่ 10(1) (วนิิจฉยั)
กรณีที ่เครือ่งมอืแพทยท์ีม่กี าลงัทีมุ่ง่หมายส าหรบัการวนิิจฉยั รวมถงึ Standalone Software ที่

ใชใ้นการวนิิจฉยัสภาวะของโรคทีไ่มอ่นัตรายรา้ยแรงหรอืถงึแก่ชวีติ หรอืวางแผนการรกัษา หรอืคดักรองสภาวะ
ของโรคทีไ่มว่กิฤตอนัตรายรา้ยแรงหรอืถงึแก่ชวีติ หรอืตดิตามโดยตรงในกระบวนการทางสรรีวทิยาทีส่ าคญัต่อ
ชวีติ (vital physiological processes) จดัเป็นเครือ่งมอืแพทยป์ระเภทที ่2

กรณีที ่เครือ่งมอืแพทยจ์า่ยพลงังานทีถ่กูดดูกลนืโดยรา่งกายมนุษย ์(ยกเวน้เครือ่งมอืแพทยท์ีใ่ชเ้พือ่ให้
แสงกบัรา่งกายผูป่้วยอยา่งเดยีว ซึง่แสงอยูใ่นชว่งสเปกตรมัทีม่องเหน็หรอืใกลอ้นิฟราเรด จดัเป็นเครือ่งมอื
แพทยป์ระเภทที ่1)

หลกัเกณฑ ์ประเภท และควำมหมำย
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หลกัเกณฑท์ี่ 10(1) (วนิิจฉยั) (ต่อ)
กรณีที ่มุง่หมายเพือ่ท าใหเ้กดิเป็นภาพการกระจายของสารเภสชัรงัสใีนรา่งกาย

(radiopharmaceuticals) หรอืหากมุง่หมายเพือ่วนิิจฉยัหรอืตดิตามกระบวนการทางสรรีวทิยาทีส่ าคญัต่อชวีติ
โดยตรง(vital physiological processes) หากมุง่หมายเฉพาะเพือ่

- ตดิตามปัจจยัทางสรรีวทิยาทีส่ าคญัต่อชวีติ (vital physiological parameters) ซึง่การเปลีย่นแปลง
ดงักล่าว ท าใหเ้กดิผลทีเ่ป็นอนัตรายเฉียบพลนัต่อผูป่้วย ตวัอยา่งเชน่ การเปลีย่นแปลงสมรรถนะของหวัใจ
การหายใจ การท างานของระบบประสาทสว่นกลาง จดัเป็นเครือ่งมอืแพทยป์ระเภทที ่3 หรอื

- วนิิจฉยัทางคลนิิกเพือ่แสดงวา่ผูป่้วยอยูใ่นสภาวะอนัตรายเฉียบพลนั จดัเป็นเครื่องมอืแพทยป์ระเภท
ที ่3

หลกัเกณฑ ์ประเภท และควำมหมำย
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หลกัเกณฑท์ี่ 10(1) (วนิิจฉยั) (ต่อ)
Standalone Software ทีใ่ชใ้นกรณีดงัต่อไปนี้ จดัเป็นเครือ่งมอืแพทยป์ระเภทที ่3
1.เพือ่ใชใ้นการวนิิจฉยั วางแผนการรกัษาหรอืคดักรองสภาวะของโรคทีว่กิฤตอาจท าใหเ้กดิเสือ่มของ

สขุภาพอยา่งรนุแรง พกิารถาวร หรอืเสยีชวีติ
2.เพือ่ใชต้ดิตามเฝ้าระวงัปัจจยัทางสรรีวทิยาทีส่ าคญัต่อชวีติ(vital physiological parameter) ทีแ่สดง

วา่ผูป่้วยอยูใ่นสภาวะอนัตรายเฉียบพลนั

หลกัเกณฑ ์ประเภท และควำมหมำย
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หลกัเกณฑท์ี่ 10(2) (การวนิิจฉยัดว้ยรงัส)ี
กรณีที ่เครือ่งมอืแพทยท์ีม่กี าลงัทีมุ่ง่หมายเพือ่ปลอ่ยรงัสทีีก่่อใหเ้กดิการแตกตวัของออิอน (ionising 

radiation) และมุง่หมายเพือ่เป็นรงัสวีนิิจฉยัหรอืรงัสรีว่มรกัษา (interventional radiology) รวมถงึเครือ่งมอื
แพทยท์ีค่วบคุมหรอืตดิตามเครือ่งมอืแพทยด์งักล่าว หรอืเครือ่งมอืแพทยท์ีม่ผีลโดยตรงต่อสมรรถนะของ
เครือ่งมอืแพทยน์ัน้ จดัเป็นเครือ่งมอืแพทยป์ระเภทที ่3

หลกัเกณฑ ์ประเภท และควำมหมำย

21



Thai FDA

หลกัเกณฑท์ี่ 11 (บรหิาร/ขจดัของเหลว ต่อรา่งกายมนุษย)์
กรณีที ่เครือ่งมอืแพทยท์ีม่กี าลงัทัง้หมดทีมุ่ง่หมายเพือ่บรหิารและ/หรอืขจดัยา ของเหลวในรา่งกาย 

หรอืสารอื่น เขา้หรอืออกจากรา่งกาย จดัเป็นเครือ่งมอืแพทยป์ระเภทที ่2
กรณีที ่เครือ่งมอืแพทยม์แีนวโน้มก่อใหเ้กดิอนัตราย จดัเป็นเครือ่งมอืแพทย์ประเภทที ่3

(โดยพจิารณาจากธรรมชาตขิองสาร สว่นของรา่งกายทีเ่กีย่วขอ้ง รปูแบบและชอ่งทางของการบรหิารหรอืขจดั
ออก)

หลกัเกณฑ ์ประเภท และควำมหมำย
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หลกัเกณฑท์ี่ 12
เครือ่งมอืแพทยท์ีม่กี าลงัทีไ่มเ่ขา้ขา่ยหลกัเกณฑ ์9-11 รวมถงึ Standalone Software ทีใ่หข้อ้มลูทาง

คลนิิก สภาวะของโรคทีไ่มว่กิฤตอนัตรายรา้ยแรงหรอืถงึแก่ชวีติ จดัเป็นเครือ่งมอืแพทย์ประเภทที ่1

หลกัเกณฑ ์ประเภท และควำมหมำย
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หวัข้อกำรบรรยำย

1.นิยามศพัทท์ีค่วรรู ้ของเครือ่งมอืแพทยท์ีม่กี าลงั

2.การก ากบัดแูลเครือ่งมอืแพทยท์ีม่กี าลงัของส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา

3.หลกัเกณฑ ์ประเภท และความหมาย

4.เครือ่งมอืทีช่ว่ยในการจดัประเภทเครือ่งมอืแพทยต์ามความเสีย่ง รวมถงึวธิหีาความเสีย่งของเครือ่งมอื

แพทยอ์ยา่งงา่ย

5.ตวัอยา่งเครือ่งมอืแพทยท์ีม่กี าลงัแยกตามความเสีย่ง

24
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หวัข้อกำรบรรยำย

6. การจดักลุ่มเครือ่งมอืแพทย์

7.รายละเอยีดของค าขอขึน้ทะเบยีนเครือ่งมอืแพทย ์ตาม CSDT

25
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เครือ่งมอืทีช่ว่ยในการจดัประเภทเครือ่งมอืแพทยต์ามความเสีย่ง รวมถงึวธิหีาความ
เสีย่งของเครือ่งมอืแพทยอ์ยา่งงา่ย

คูม่อืหลกัเกณฑก์ารจดัประเภทเครือ่งมอืแพทยต์ามความเสีย่ง

26
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เครือ่งมอืทีช่ว่ยในการจดัประเภทเครือ่งมอืแพทยต์ามความเสีย่ง รวมถงึวธิหีาความ
เสีย่งของเครือ่งมอืแพทยอ์ยา่งงา่ย

ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจดัให้ผ่านระบบ Skynet ระบบจดัประเภทความเสี่ยงและการ
รวมกลุ่มเครือ่งมอืแพทย ์(โดยมคีา่ใชจ้่าย 500- 10,000 บาท)

คู่มือการใชง้านระบบจดัประเภทเครื่องมือแพทยฯ์

27
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เครือ่งมอืทีช่ว่ยในการจดัประเภทเครือ่งมอืแพทยต์ามความเสีย่ง รวมถงึวธิหีาความ
เสีย่งของเครือ่งมอืแพทยอ์ยา่งงา่ย

ผา่นโปรแกรมจดัประเภทเครือ่งมอืแพทยต์ามความเสีย่ง

โปรแกรมจดัประเภทเครื่องมือแพทย์
ตามความเส่ียงดว้ยตนเอง
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เครือ่งมอืทีช่ว่ยในการจดัประเภทเครือ่งมอืแพทยต์ามความเสีย่ง รวมถงึวธิหีาความ
เสีย่งของเครือ่งมอืแพทยอ์ยา่งงา่ย

4.กรณีผลติภณัฑด์งักลา่วไดร้บัการขึน้ทะเบยีนในสหภาพยโุรป อาจพจิารณาจาก EC DOC หรอื กรณีขึน้ทะเบยีนใน
สาธารณรฐัสงิคโปร ์อาจพจิารณาจากประเภทีไ่ดร้บัอนุมตั ิโดยเขา้ไปที่ website Health Science Authority (HSA)
Singapore Medical Device Register (SMDR)

29
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เครือ่งมอืทีช่ว่ยในการจดัประเภทเครือ่งมอืแพทยต์ามความเสีย่ง รวมถงึวธิหีาความ
เสีย่งของเครือ่งมอืแพทยอ์ยา่งงา่ย

31

Digital Blood Pressure 

Monitor

- Risk class: B

- Grouping type: Family of 

System
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Software ท่ีไม่จดัเป็นเครื่องมือแพทย์

32

1. แสดงผล (Display) เท่านัน้

2. เป็นขอ้มลูอา้งองิ (Reference) ทางการแพทย์



Thai FDA

ตวัอย่ำง Software ท่ีไม่จดัเป็นเคร่ืองมือแพทย์

33

1 ซอฟตแ์วรร์ะบบเวชระเบยีน โรงพยาบาล ทีไ่มม่กีารท างานในการควบคุมเครือ่งมอืแพทยม์อืแพทยท์ีม่กี าลงั
2. ซอฟตแ์วรเ์ครือ่งคดิเลขส าหรบัแพทยเ์พือ่ท าการค านวณทางการแพทยอ์ยา่งงา่ย
(เชน่: BMI, ปรมิาณ น ้า, แปลงจาก mmol/L เป็น mg/dL) 

3. ระบบจดัการขอ้มลูหอ้งปฏบิตักิาร ( Laboratory information management system LIMS) หรอืระบบสารสนเทศหอ้งปฏบิตักิาร 
Laboratory Information System (LIS) 
เพือ่สนบัสนุนขัน้ตอนการท างาน ของหอ้งปฏบิตักิารและการตดิตามขอ้มลู
4. ซอฟตแ์วรท์ีร่วมขัน้ตอนการตดัสนิใจทางคลนิิกแบบดจิทิลัโดยไมม่กีารวเิคราะหข์อ้มลูผูป่้วย
5. ซอฟต์แวรท์ีม่หีน้าทีแ่สดงผล (Display) ของเครื่องมอืแพทย์ทีม่กี าลงั ทีพ่ฒันาโดยบุคคลอื่นทีไ่ม่ใช่ผูผ้ลติหรอืเจา้ของผลติภณัฑ์
เครือ่งมอืแพทยท์ีม่กี าลงันัน้
6. ซอฟตแ์วรมี์ไวเ้พ่ือใหบ้คุลากรทางการแพทยส์ามารถใหค้  าปรกึษาทางไกลหรือท างานรว่มกัน ทางไกลและสื่อสารระหว่างแพทยห์รือ
ผูป่้วยได ้(Telemedicine) โดยไม่มีการท างานในการควบคมุเครือ่งมือแพทยท่ี์มีก าลงั



Thai FDA

หวัข้อกำรบรรยำย

1.นิยามศพัทท์ีค่วรรู ้ของเครือ่งมอืแพทยท์ีม่กี าลงั

2.การก ากบัดแูลเครือ่งมอืแพทยท์ีม่กี าลงัของส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา

3.หลกัเกณฑ ์ประเภท และความหมาย

4.เครือ่งมอืทีช่ว่ยในการจดัประเภทเครือ่งมอืแพทยต์ามความเสีย่ง รวมถงึวธิหีาความเสีย่งของเครือ่งมอื

แพทยอ์ยา่งงา่ย

5.ตวัอยา่งเครือ่งมอืแพทยท์ีม่กี าลงัแยกตามความเสีย่ง

34
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หวัข้อกำรบรรยำย

6. การจดักลุ่มเครือ่งมอืแพทย์

7.รายละเอยีดของค าขอขึน้ทะเบยีนเครือ่งมอืแพทย ์ตาม CSDT
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ตวัอยา่งเครือ่งมอืแพทยห์ลกัเกณฑท์ี ่9 (1)

Thai FDA

เครื่องมือแพทย์ที่มีก าลังที่ใช้ในการรกัษาทัง้หมดที่มุ่งหมายเพื่อบริหารหรือ แลกเปลี่ยน
พลงังาน (เครื่องมอืแพทยต์ามหลกัเกณฑ์น้ีส่วนใหญ่เป็นเครื่องมอืแพทยท์ี่มกี าาลงัใชใ้น การ
ผ่าตดัเครื่องมอืแพทยส์ าหรบัการรกัษาแบบพเิศษ (specialized treatment) และเครื่องกระตุน้
(stimulators))

เครือ่งมอืแพทยป์ระเภทที ่2 

- Electrical and/or magnetic and electromagnetic energy

 1 Muscle Stimulators

 2 External Bone growth Stimulators

 3 TENS Devices

36



TENS (transcutaneous electrical nerve stimulation)
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ตวัอยา่งเครือ่งมอืแพทยห์ลกัเกณฑท์ี ่9 (1)

Thai FDA

เครือ่งมอืแพทยป์ระเภทที ่2 (ต่อ)

- Thermal energy

1 Cryosurgery Equipment

2 Heat patch 

- Mechanical energy

 1 Dental Handpieces

 2 Powered Drills

- Light

 Phototherapy for Skin Treatment and for Neonatal Care
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ตวัอยา่งเครือ่งมอืแพทยห์ลกัเกณฑท์ี ่9 (1)

Thai FDA

เครือ่งมอืแพทยป์ระเภทที ่2 (ต่อ)

- Sound

 Hearing Aids

- Ultrasound

 Equipment for Physiotherapy

39



Thermal energy : Heat patch
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Mechanical energy : Dental Handpieces
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Light : Phototherapy for Skin Treatment and for Neonatal Care
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Sound : Hearing Aids

Thai FDA 43



Ultrasound : Therapeutic Ultrasonic
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ตวัอยา่งเครือ่งมอืแพทยห์ลกัเกณฑท์ี ่9 (1)

Thai FDA

เครือ่งมอืแพทยป์ระเภทที ่3 หากมุง่หมายเพือ่บรหิารหรอืแลกเปลีย่นพลงังาน เขา้สูห่รอืรบั
ออกจากรา่งกายซึง่มแีนวโน้มวา่จะ เกดิอนัตรายรวมถงึการแผร่งัสทีีก่่อใหเ้กดิการแตก ตวั
ของออิอนเมือ่พจิารณาจากธรรมชาต ิความ หนาแน่นและต าแหน่งทีบ่รหิารหรอืแลกเปลีย่น 
พลงังาน 

1 Baby Incubators

2 Electrosurgical Generators

3 Lung Ventilators

4 External Pacemakers and Defibrillators

5 Surgical Lasers

6 Therapeutic X-ray and other sources of Ionizing Radiation
45



Lung Ventilator
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ตวัอยา่งเครือ่งมอืแพทยห์ลกัเกณฑท์ี ่9 (2)

Thai FDA

เครือ่งมอืแพทยป์ระเภทที ่3 เครือ่งมอืแพทยท์ีม่กี าลงัทัง้หมดที ่มุง่หมายเพือ่ควบคุมหรอื
ตดิตาม สมรรถนะของเครือ่งมอืแพทยท์ีม่กี าลงัทีใ่ชใ้นการรกัษาหรอืมุง่หมายเพือ่ท าให้
เกดิผล โดยตรงต่อสมรรถนะของเครือ่งมอืแพทยน์ัน้

1 After loading Control Devices

2 External Feedback Systems for Active Therapeutic Devices
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ตวัอยา่งเครือ่งมอืแพทยห์ลกัเกณฑท์ี ่10 (1)

Thai FDA

เครือ่งมอืแพทยท์ีม่กี าลงัทีมุ่ง่หมายส าหรบัการวนิิจฉยั โดยใหแ้สงกบัรา่งกายผูป่้วยอยา่ง
เดยีวซึง่แสงอยูใ่นชว่งสเปกตรมัทีม่องเหน็หรอืใกลอ้นิฟราเรด จดัเป็นเครือ่งมอืแพทย์
ประเภทที1่

  Otoscope
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ตวัอยา่งเครือ่งมอืแพทยห์ลกัเกณฑท์ี ่10 (1)

Thai FDA

• เครือ่งมอืแพทยท์ีม่กี าลงัทีมุ่ง่หมายส าหรบัการวนิิจฉยั หากมุง่หมายเพือ่ท าใหเ้กดิเป็น
ภาพการกระจายของสารเภสชัรงัสใีนรา่งกาย (radiopharmaceuticals) หรอืหากมุง่หมาย
เพือ่วนิิจฉยัหรอืตดิตามโดยตรงในกระบวนการทางสรรีวทิยาทีส่ าคญัต่อชวีติโดยตรง (vital
physiological processes) จดัเป็นเครือ่งมอืแพทยป์ระเภทที ่2

1 Electronic Thermometers

2 Electronic Blood Pressure Measuring Equipment
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ตวัอยา่งเครือ่งมอืแพทยห์ลกัเกณฑท์ี ่10 (1)

Thai FDA

• เครือ่งมอืแพทยท์ีม่กี าลงัทีมุ่ง่หมายส าหรบัการวนิิจฉยัประเภท Standalone Software ที่
• เพือ่ใชใ้นการวนิิจฉยัสภาวะของโรคทีไ่มอ่นัตรายรา้ยแรงหรอืถงึแก่ชวีติ หรอืวางแผนการ
รกัษา หรอืคดักรองสภาวะของโรคทีไ่มว่กิฤตอนัตรายรา้ยแรงหรอืถงึแก่ชวีติ

• ตดิตามโดยตรงในกระบวนการทางสรรีวทิยาทีส่ าคญัต่อชวีติโดยตรง (vital physiological 
processes) เชน่ ECG

• จดัเป็นเครือ่งมอืแพทยป์ระเภทที ่2
1 ซอฟตแ์วรท์ีม่ไีวส้ าหรบัการรบัและตรวจสอบสญัญาณทางสรรีวทิยาจากอุปกรณ์เพือ่
ตรวจจบัสญัญาณเริม่ตน้ของภาวะหยดุหายใจขณะหลบัทีไ่มร่นุแรง
2 ซอฟตแ์วรท์ีใ่ชว้างแผนการผา่ตดัทางทนัตกรรม
3 ซอฟตแ์วรช์ว่ยวเิคราะหภ์าวะเบาหวานขึน้ตา
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Dental Surgery Treatment Planning Software

Thai FDA 51



ตวัอยา่งเครือ่งมอืแพทยห์ลกัเกณฑท์ี ่10 (1)

Thai FDA

ตดิตามปัจจยัทางสรรีวทิยาทีส่ าคญัต่อชวีติ (vital physiological parameters) ซึง่การ 
เปลีย่นแปลงดงักล่าวท าใหเ้กดิผลทีเ่ป็นอนัตราย เฉียบพลนัต่อผูป่้วยตวัอยา่งเชน่การ
เปลีย่นแปลง สมรรถนะของหวัใจการหายใจการท างานของ ระบบประสาทสว่นกลางหรอื 
วนิิจฉยัทางคลนิิกเพือ่แสดงวา่ผูป่้วยอยูใ่น สภาวะอนัตรายเฉียบพลนั จดัเป็นเครือ่งมอืแพทย์
ประเภทที ่3

1 Monitors /Alarms for Intensive Care

2 Apnea Monitors including Apnea Monitors in Home Care
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ตวัอยา่งเครือ่งมอืแพทยห์ลกัเกณฑท์ี ่10 (1)

Thai FDA

• เครือ่งมอืแพทยท์ีม่กี าลงัทีมุ่ง่หมายส าหรบัการวนิิจฉยัประเภท Standalone Software ที่
• เพือ่ใชใ้นการวนิิจฉยั วางแผนการรกัษาหรอืคดักรองสภาวะของโรคทีว่กิฤตอาจท าใหเ้กดิ
เสือ่มของสขุภาพอยา่งรนุแรง พกิารถาวร หรอืเสยีชวีติ

• เพือ่ใชต้ดิตามเฝ้าระวงัปัจจยัทางสรรีวทิยาทีส่ าคญัต่อชวีติ (vital physiological 
parameter) ทีแ่สดงวา่ผูป่้วยอยูใ่นสภาวะอนัตรายเฉียบพลนั

• จดัเป็นเครือ่งมอืแพทยป์ระเภทที ่3
1 ซอฟตแ์วรส์ าหรบัการวางแผนและประเมนิขัน้ตอนการฝังแรเ่พือ่รกัษามะเรง็ต่อมลกูหมาก 
ชว่ยอ านวยความสะดวกในการวางแผนก่อนการผา่ตดัและการประเมนิผลหลงัการผา่ตดั
ตลอดจนการวางแผนและการประเมนิผลระหวา่งการผา่ตดั
2 ซอฟตแ์วรส์ าหรบัจ าแนกชนิดของโรคหลอดเลอืดสมอง (Stroke)
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Planning Software for Prostate cancer
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ตวัอยา่งเครือ่งมอืแพทยห์ลกัเกณฑท์ี ่10 (2)

Thai FDA

เครื่องมือแพทย์ที่มีก าลังที่ มุ่งหมายเพื่อปล่อยรังสีที่ก่อให้เกิดก ารแตกตัวของอิออน
(ionisingradiation) และมุ่งหมายเพื่อ เป็นรังสีวินิจฉัยหรือรังสีร่วมรกัษา ( interventional 
radiology) รวมถึงเครื่องมือแพทย์ที่ควบคุม หรือติดตามเครื่องมือแพทย์ดังกล่ าวหรือ
เครื่องมอื แพทย์ที่มผีลโดยตรงต่อสมรรถนะของเครื่องมอืแพทย์นัน้ เป็นเครื่ องมอืแพทย์
ประเภทที ่3

 diagnostic X-ray sources
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ตวัอยา่งเครือ่งมอืแพทยห์ลกัเกณฑท์ี ่11

Thai FDA

เครือ่งมอืแพทยท์ีม่กี าลงัทัง้หมด ทีมุ่ง่หมายเพือ่บรหิารและ/หรอืขจดัยาของเหลว ในรา่งกาย
หรอืสารอื่นเขา้หรอืออกจากรา่งกาย จดัเป็นเครือ่งมอืแพทยป์ระเภทที ่2

1 suction equipment

2 feeding pumps

3 Needle-free Injection
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ตวัอยา่งเครือ่งมอืแพทยห์ลกัเกณฑท์ี ่11

Thai FDA

เครือ่งมอืแพทยท์ีม่กี าลงัทัง้หมด ทีมุ่ง่หมายเพือ่บรหิารและ/หรอืขจดัยาของเหลว ในรา่งกาย
หรอืสารอื่นเขา้หรอืออกจากรา่งกาย หากมแีนวโน้มก่อ ใหเ้กดิอนัตรายโดยพจิารณาจาก
ธรรมชาตขิองสาร สว่นของรา่งกายทีเ่กีย่วขอ้งรปูแบบและชอ่งทาง ของการบรหิารหรอืขจดั
ออกจดัเป็นเครือ่งมอืแพทยป์ระเภทที ่3

1 Infusion/ Syringe Pumps

2 Anesthesia Equipment

3 Dialysis Equipment

4 Hyperbaric Chambers
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ตวัอยา่งเครือ่งมอืแพทยห์ลกัเกณฑท์ี ่12

Thai FDA

เครื่องมอืแพทยท์ีม่กี าลงัทีไ่มเ่ขา้ขา่ยหลกัเกณฑท์ี ่9 (1) – 11 รวมถงึ standalone Software 
เพื่อให้ข้อมูลทางคลินิกสภาวะของโรคที่ไม่วกิฤตอนัตรายร้ายแรงหรอืถึงแก่ชีวติ จดัเป็น
เครือ่งมอืแพทยป์ระเภทที ่1

1 Examination Lamps

2 Surgical Microscopes

3 Powered Hospital Beds & Wheelchairs

4 Intraocular Lens Web-based Calculator
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Intraocular Lens Web-based Calculator
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Thai FDA

หวัข้อกำรบรรยำย

1.นิยามศพัทท์ีค่วรรู ้ของเครือ่งมอืแพทยท์ีม่กี าลงั

2.การก ากบัดแูลเครือ่งมอืแพทยท์ีม่กี าลงัของส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา

3.หลกัเกณฑ ์ประเภท และความหมาย

4.เครือ่งมอืทีช่ว่ยในการจดัประเภทเครือ่งมอืแพทยต์ามความเสีย่ง รวมถงึวธิหีาความเสีย่งของเครือ่งมอื

แพทยอ์ยา่งงา่ย

5.ตวัอยา่งเครือ่งมอืแพทยท์ีม่กี าลงัแยกตามความเสีย่ง
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Thai FDA

หวัข้อกำรบรรยำย

6. การจดักลุ่มเครือ่งมอืแพทย์

7.รายละเอยีดของค าขอขึน้ทะเบยีนเครือ่งมอืแพทย ์ตาม CSDT
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Thai FDA

กำรจดักลุ่มเคร่ืองมือแพทย์
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อ้างอิง ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ์ในการจัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์



Thai FDA

กำรจดักลุ่มเคร่ืองมือแพทย์
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Thai FDA

กำรจดักลุ่มเคร่ืองมือแพทย์
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กำรจดักลุ่มเคร่ืองมือแพทย์
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Thai FDA

กำรจดักลุ่มเคร่ืองมือแพทย์
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Thai FDA

กำรจดักลุ่มเคร่ืองมือแพทย์
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Thai FDA

กำรจดักลุ่มเคร่ืองมือแพทย์
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Family



Type of Grouping : Family
70



Thai FDA

กำรจดักลุ่มเคร่ืองมือแพทย์
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กำรจดักลุ่มเคร่ืองมือแพทย์
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กำรจดักลุ่มเคร่ืองมือแพทย์
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Thai FDA

หวัข้อกำรบรรยำย

1.นิยามศพัทท์ีค่วรรู ้ของเครือ่งมอืแพทยท์ีม่กี าลงั

2.การก ากบัดแูลเครือ่งมอืแพทยท์ีม่กี าลงัของส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา

3.หลกัเกณฑ ์ประเภท และความหมาย

4.เครือ่งมอืทีช่ว่ยในการจดัประเภทเครือ่งมอืแพทยต์ามความเสีย่ง รวมถงึวธิหีาความเสีย่งของเครือ่งมอื

แพทยอ์ยา่งงา่ย

5.ตวัอยา่งเครือ่งมอืแพทยท์ีม่กี าลงัแยกตามความเสีย่ง
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Thai FDA

หวัข้อกำรบรรยำย

6. การจดักลุ่มเครือ่งมอืแพทย์

7.รายละเอยีดของค าขอขึน้ทะเบยีนเครือ่งมอืแพทย ์ตาม CSDT
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Thai FDA

Common Submission Dossier Template (CSDT) 

1. ค าขอ

2. ฉลาก (Label)

3. เอกสารก ากบั (User Manual, Instruction for Use)

4. บทสรปุเกีย่วกบัเครือ่งมอืแพทย ์(Executive Summary)

5. รายละเอยีดเครือ่งมอืแพทย ์(Device Description)
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Thai FDA

Common Submission Dossier Template (CSDT) 

6. หลกัการส าคญัเกีย่วกบัความปลอดภยัและสมรรถนะการท างานของเครือ่งมอืแพทยแ์ละวธิแีสดงความสดอคลอ้ง (Essential 

Principle of Safety and Performance of Medical Device and Method Used to Demonstrate Conformity หรอื ตาราง EP)

7. เอกสำรสรปุกำรทวนสอบและตรวจสอบควำมถกูต้องของกำรออกแบบ (Summary of Design Verification and 

Validation Document)

8. เอกสารแสดงการวเิคราะหค์วามเสีย่ง (Risk Management file)

9. เอกสารแสดงชือ่และทีต่ ัง้ของสถานทีผ่ลติเครือ่งมอืแพทย ์(Manufacturer Information)

10. หนงัสอืรบัรองต่าง เชน่ iso 13485, Declaration of Conformity, Letter of Authorization (น าเขา้)
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Thai FDA

Common Submission Dossier Template (CSDT) 

6.

78

จะตอ้ง มีช่ือการคา้ หรอื ช่ือเจา้ของผลติภณัฑ ์กรณีที่ช่ือซ า้กนั อาจระบ ุModel ดว้ย ตอ้งระบถุดว้ย หากเป็นเครือ่งมือแพทย ์Home use

ตอ้ง มีช่ือการคา้ หรอื ช่ือเจา้ของผลติภณัฑ ์กรณีที่ช่ือซ า้กนั อาจระบ ุModel ดว้ย

จะตอ้งเป็นช่ือที่สดอคลอ้งกบั เลขสารบบ ที่อา้งอิง

คือ เลขสารบบ เครือ่งมือแพทย์

จะตอ้งตรงกบั รายละเอียดเครือ่งมือแพทย์

จะตอ้งตรงกบั  Indication / intended use ในรายละเอียดเครือ่งมือแพทย ์และ IFU

จะตอ้งตรงกบั DOC หวัขอ้เจา้ของผลติภณัฑ์

ขึน้กบัผูผ้ลติมุง่หมายวา่เป็น home use หรอื professional use

ก เลเซอร ์รุน่ เอ็ก วาย แซด



Thai FDA

เครื่องมือในกำรช่วยขึน้ทะเบียนเครื่องมือแพทย์
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