
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  ก ำหนดกลุม่เครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ทีผู่้ผลิตหรือผู้น ำเข้ำต้องแจ้งรำยกำรละเอียด   

พ.ศ.  ๒๕๖๓ 
 

 

เพ่ือให้กำรควบคุมเครื่องมือแพทย์เป็นไปอย่ำงมีประสิทธิภำพ  เหมำะสมกับสถำนกำรณ์หรือ
สภำพปัญหำสำธำรณสุขของประเทศและสอดคล้องกับกำรควบคุมเครื่องมือแพทย์ในระดับสำกลรวมทั้ง
เพ่ือให้เกิดควำมปลอดภัยแก่ผู้บริโภค  จึงเห็นสมควรก ำหนดมำตรกำรในกำรควบคุมเครื่องมือแพทย์ 
ตำมระดับควำมเสี่ยง   

อำศัยอ ำนำจตำมควำมในมำตรำ  ๕  วรรคหนึ่ง  แห่งพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์    
พ.ศ.  ๒๕๕๑  มำตรำ  ๖  (๑)  (ข)  แห่งพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติม 
โดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  (ฉบับที่  ๒)  พ.ศ.  ๒๕๖๒  มำตรำ  ๖  (๔)  (๕)  และ  (๑๓)   
แห่งพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  มำตรำ  ๔๔  วรรคสอง  แห่งพระรำชบัญญัติ
เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์   (ฉบับที่  ๒)   
พ.ศ.  ๒๕๖๒  และมำตรำ  ๔๕  วรรคสอง  แห่งพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์   พ.ศ.  ๒๕๕๑  
รัฐมนตรีว่ำกำรกระทรวงสำธำรณสุขโดยค ำแนะน ำของคณะกรรมกำรเครื่องมือแพทย์จึงออกประกำศไว้   
ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ให้กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ตำมรำยกำรแนบท้ำยประกำศฉบับนี้  
เป็นกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตและผู้น ำเข้ำต้องแจ้งรำยกำรละเอียด  โดยต้องมี
มำตรฐำนและข้อก ำหนด  ตำมบัญชี  ๑  ที่แนบท้ำยประกำศฉบับนี้ 

ข้อ ๒ ให้ผู้ผลิตหรือผู้น ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ตำมประกำศนี้  จัดให้มีฉลำกไว้ที่เครื่องมือแพทย์  
หรือภำชนะบรรจุหรือหีบห่อบรรจุที่ขำยหรือมีไว้ เพ่ือขำยภำยในประเทศ  โดยต้องแสดงฉลำก 
เป็นภำษำไทยที่อ่ำนได้ชัดเจน  และต้องแสดงรำยละเอียดอย่ำงน้อย  ตำมบัญชี  ๒  ที่แนบท้ำยประกำศ
ฉบับนี้  ทั้งนี้  จะมีภำษำอื่นด้วยก็ได้  แต่ข้อควำมภำษำอื่นนั้นตอ้งมีควำมหมำยไม่ขัดหรือแย้งกับข้อควำม
ภำษำไทย   

ข้อ ๓ ให้ผู้ผลิตหรือผู้น ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ตำมประกำศนี้  จัดให้มีเอกสำรก ำกับเครื่องมือแพทย ์
เป็นภำษำไทยที่อ่ำนได้ชัดเจนและต้องแสดงรำยละเอียดอย่ำงน้อยตำมบัญชี   ๒  ที่แนบท้ำย 
ประกำศฉบับนี้  ในกรณีเป็นผู้น ำเข้ำต้องจัดให้มีเอกสำรก ำกับเครื่องมือแพทย์ที่มีรำยละเอียดสอดคล้องกับ 
เอกสำรก ำกับเครื่องมือแพทย์ต้นฉบับภำษำอังกฤษ  ทั้งนี้  จะมีภำษำอื่นด้วยก็ได้  แต่ข้อควำมภำษำอื่นนั้น 
ต้องมีควำมหมำยไม่ขัดหรือแย้งกับข้อควำมภำษำไทย   

ข้อ ๔ กรณีน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ตำมประกำศฉบับนี้   ให้ผู้น ำเข้ำจัดให้มีฉลำกและเอกสำร
ก ำกับเครื่องมือแพทย์ตำมข้อ  ๒  และข้อ  ๓  ให้ถูกต้องแล้วเสร็จก่อนขำย  ทั้งนี้  ไม่เกินสำมสิบวัน 
นับแต่วันที่พนักงำนเจ้ำหน้ำที่  ณ  ด่ำนตรวจสอบเครื่องมือแพทย์  ได้ตรวจปล่อยให้น ำเข้ำ 

้หนา   ๒

่เลม   ๑๓๗   ตอนพิเศษ   ๘๒    ง ราชกิจจานุเบกษา ๙   เมษายน   ๒๕๖๓



ข้อ ๕ บรรดำค ำขอแจ้งรำยกำรละเอียดผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ตำมประกำศ
กระทรวงสำธำรณสุข  (ฉบับที่  ๑๙)  พ.ศ.  ๒๕๓๙  เรื่อง  เครื่องใช้หรือผลิตภัณฑ์ที่ใช้เพ่ือกำยภำพบ ำบดั  
ลงวันที่  ๑๙  มกรำคม  พ.ศ.  ๒๕๓๙  ที่ได้ยื่นไว้ในวันก่อนวันที่ประกำศฉบับนี้ใช้บังคับและยังอยู่ 
ในระหว่ำงกำรพิจำรณำให้ถือว่ำเป็นค ำขอแจ้งรำยกำรละเอียดตำมประกำศฉบับนี้ 

ข้อ ๖ ใบรับแจ้งรำยกำรละเอียดผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ที่ออกตำมประกำศกระทรวง
สำธำรณสุข  (ฉบับที่  ๑๙)  พ.ศ.  ๒๕๓๙  เรื่อง  เครื่องใช้หรือผลิตภัณฑ์ที่ใช้เพ่ือกำยภำพบ ำบัด  ลงวันที่  
๑๙  มกรำคม  พ.ศ.  ๒๕๓๙  ก่อนวันที่ประกำศฉบับนี้ใช้บังคับ  ให้คงใช้ได้ต่อไปจนกว่ำจะสิ้นอำยุ  และ
ให้ฉลำกและเอกสำรก ำกับเครื่องมือแพทย์ตำมที่ได้แจ้งรำยกำรละเอียดเดิมยังคงใช้ได้ต่อไป   แต่หำก 
มีรำยละเอียดแตกต่ำงจำกที่ก ำหนดในประกำศฉบับนี้   ให้ผู้ผลิตหรือผู้น ำเข้ำมำยื่นค ำขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงรำยกำรที่ได้แจ้งรำยกำรละเอียดให้มีรำยละเอียดถูกต้องตำมประกำศฉบับนี้ภำยใน
ก ำหนดเวลำสำมร้อยหกสิบวันนับแต่ประกำศฉบับนี้มีผลใช้บังคับ 

ให้ผู้ขำยเครื่องมือแพทย์ตำมวรรคหนึ่ง  สำมำรถขำยเครื่องมือแพทย์ของตนได้ต่อไปจนกว่ำ
เครื่องมือแพทย์จะหมดอำยุหรือสิ้นสภำพ  หรือจนกว่ำเลขำธิกำรคณะกรรมกำรอำหำรและยำมีค ำสั่ง 
ให้งดกำรขำยเครื่องมือแพทย์หำกพบว่ำมีควำมไม่ปลอดภัยในกำรใช้ 

ข้อ ๗ ประกำศฉบบันีใ้ห้ใช้บังคับเมื่อพ้นก ำหนดสำมสิบวันนบัแตว่ันประกำศในรำชกจิจำนุเบกษำ
เป็นต้นไป 

 
ประกำศ  ณ  วนัที่  31  มกรำคม  พ.ศ.  ๒๕๖3 

อนุทิน  ชำญวรีกูล 
รัฐมนตรีว่ำกำรกระทรวงสำธำรณสขุ 

้หนา   ๓

่เลม   ๑๓๗   ตอนพิเศษ   ๘๒    ง ราชกิจจานุเบกษา ๙   เมษายน   ๒๕๖๓



๑ 
 

บัญชี ๑ แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง ก าหนดกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ท่ีผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าต้องแจ้งรายการละเอียด พ.ศ. ๒๕๖๓ 

กลุ่มเครื่องมือแพทย์ 
หรือเครื่องมือแพทย์ 

มาตรฐานและข้อก าหนดทั่วไป* มาตรฐานและข้อก าหนดเฉพาะ* นิยาม หมายเหตุ 

เครือ่งใช้หรือผลิตภัณฑ์ที่ใช้เพื่อ
กายภาพบ าบัด ดังต่อไปนี้ 

มาตรฐานการผลิต  
๑. หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต
เครื่องมือแพทย์  (Good Manufacturing 
Practice for Medical Device) หรือ  
๒.  มาตรฐานองค์กรระหว่างประเทศว่า
ด้วยการมาตรฐานระบบบริหารคุณภาพ
ส าหรับการผลิต เครื่องมือแพทย์  
(Medical devices - Quality management 
systems - Requirements for regulatory 
purposes - ISO13485:2016) หรือที่จะ
ประกาศใช้ต่อไป 
    กรณีเครื่องใช้หรือผลิตภัณฑ์ท่ีใช้
ทางกายภาพบ าบัดไม่จัดเป็นเครื่องมือ 
แพทย์ในประเทศผู้ผลิตหรือเจ้าของ
ผลิตภัณฑ์ ให้มีมาตรฐานองค์กร
ระหว่างประเทศว่าด้วยการมาตรฐาน
ระบบบริหารงานคุณภาพ (Quality 
Management Systems - 
Requirements - ISO 9001 :2015) 
หรือที่จะประกาศใช้ต่อไป 
  

 

๑. “เครื่องใช้หรือผลิตภัณฑ์ที่ ใช้ เพ่ื อ
กายภาพบ าบัด” หมายความว่า เครื่องหรือ
อุปกรณ์กายภาพบ าบัดที่ให้พลังงานทาง
ฟิสิกส์ และให้หมายความรวมถึงเครื่องมือ
ที่ใช้ออกก าลังกายเพ่ือก่อให้เกิดผลในการ
บ าบัด บรรเทา หรือรักษาอาการผิดปกติ
ของอวัยวะที่ประกอบขึ้นเป็นระบบการ
เคลื่อนไหวของมนุษย์เป็นส าคัญ รวมทั้ง
ระบบอ่ืนที่ เกี่ ยวข้อง เช่น ระบบการ
ไหลเวียนโลหิต ระบบประสาท เป็นต้น 
๒ . “เค รื่ อ งมื อ แ พ ท ย์ ที่ มี ก า ลั ง ”  
(active medical device) หมายความว่ า 
เครื่องมือแพทย์ใด ๆ ซึ่งการท างานต้องใช้
แหล่งพลังงานไฟฟ้า หรือแหล่งพลังงานอ่ืน
ที่ ไม่ ใช่พลังงานที่ก าเนิดขึ้นโดยตรงจาก
ร่างกายมนุษย์  หรือแรงโน้ มถ่ วง และ
สามารถท างานได้โดยการแปลงพลังงาน
เหล่านี้ แต่เครื่องมือแพทย์ที่มุ่งหมายเพ่ือ
ส่งผ่านพลังงานสาร หรือองค์ประกอบอ่ืน  ๆ
(elements) ระหว่าง เครื่องมือแพทย์ที่มี
ก าลังกับผู้ป่วย โดยไม่มีการเปลี่ยนแปลงที่มี
นัยส าคัญ ใด ๆ  ไม่ถือว่าเป็นเครื่องมือแพทย์
ที่มีก าลัง ทั้งนี้ ซอฟต์แวร์ที่ท างานโดยล าพัง 
  

* มาตรฐานและ
ข้อก าหนดทั่วไปและ  
มาตรฐานและ
ข้อก าหนดเฉพาะ   
ที่ก าหนดในบัญชี ๑ 
สามารถใช้มาตรฐาน
ระดับ ประเทศ หรือ
มาตรฐานสากลอื่นที่
เทียบเท่าได้ 



๒ 
 

กลุ่มเครื่องมือแพทย์ 
หรือเครื่องมือแพทย์ 

มาตรฐานและข้อก าหนดทั่วไป* มาตรฐานและข้อก าหนดเฉพาะ* นิยาม หมายเหตุ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
๑. เครื่องหรืออุปกรณ์ท่ีให้ผลในการ
บ าบัดด้วยความร้อนตื้น (superficial 
heat) ได้แก่ 

(๑) แผ่นให้ความร้อนด้วยไฟฟ้า 
(powered heating pad or 
electric heating pad)  

(๒) ตู้อบไอน้ า (steam bath 
cabinet) 

(๓) เครื่องอบความร้อนชื้น 
(moist air heat therapy unit) 

 

กรณีเครื่องมือแพทย์ที่มีก าลัง 
๑. IEC 60601-1:2005+AMD1:2012, 
Medical electrical equipment - 
Part 1: General requirements 
for basic safety and essential 
performance 
๒. IEC 60601-1-2:2014, Medical 
electrical equipment - Part 1-2: 
General requirements for basic 
safety and essential performance 
- Collateral Standard: Electromagnetic 
disturbances - Requirements 
and tests 

 

(stand alone software) (ซึ่ ง จั ด เป็ น
เครื่องมือแพทย์ตามนิยามของเครื่องมือ
แพทย์) ถือว่าเป็นเครื่องมือแพทย์ที่มีก าลัง 

 

 
 



๓ 
 

 
กลุ่มเครื่องมือแพทย์ 
หรือเครื่องมือแพทย์ 

มาตรฐานและข้อก าหนดทั่วไป* มาตรฐานและข้อก าหนดเฉพาะ* นิยาม หมายเหตุ 

๒. เครื่องหรืออุปกรณ์ท่ีให้ผลในการ
บ าบัดด้วยความเย็นพร้อมความดัน 
(controller cold compression 
unit) เฉพาะกรณีเครื่องมือแพทย์ที่มี
ก าลังโดยใช้ไฟฟ้า 
๓. เครื่องหรืออุปกรณ์ที่ให้ผลในการ
บ าบัดด้วยน้ า (hydrotherapy or 
immersion hydrobath) 
๔. เครื่องหรืออุปกรณ์ที่ให้ผลใน
การบ าบัดด้วยกระแสไฟฟ้าตรง 
ได้แก่ 
 (๑) เครื่องหรืออุปกรณ์บ าบัดด้วย
กระแสไฟฟ้าตรง (galvanic or direct 
current)  
 (๒) เครื่องหรืออุปกรณ์บ าบัดด้วย
กระแสไฟฟ้าตรงเป็นช่วง (interrupted 
direct current) 
๕. เครื่องหรืออุปกรณ์ท่ีให้ผลในการ
บ าบัดด้วยกระแสไฟฟ้าความถี่ต่ า
กว่า ๒,๐๐๐ เฮิร์ทซ์ ได้แก่ 
 (๑) เครื่องหรืออุปกรณ์บ าบัดด้วย
กระแสไฟฟ้าคลื่นไซน์ (sinusoidal 
current) 
 (๒) เครื่องหรืออุปกรณ์บ าบัดด้วย
กระแสไฟฟ้าไดอะไดนามิก (diadynamic 

    
  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

  



๔ 
 

 
กลุ่มเคร่ืองมือแพทย์ 
หรือเครื่องมือแพทย์ 

มาตรฐานและข้อก าหนดทั่วไป* มาตรฐานและข้อก าหนดเฉพาะ* นิยาม หมายเหตุ 

current) 
 (๓) เครื่องหรืออุปกรณ์บ าบัดด้วย
กระแสไฟฟ้าฟาราดิก (faradic current) 
 (๔) เครื่องหรืออุปกรณ์บ าบัดด้วย
กระแสไฟฟ้าศักย์สูง (high voltage 
current) 
 (๕) เครื่องหรืออุปกรณ์ท่ีให้ผลใน
การบ าบัดโดยการกระตุ้นเส้นประสาท
ผ่านผิวหนังด้วยกระแสไฟฟ้า 
(transcutaneous electrical nerve 
stimulation - TENS) 
 
 
 
 
 
 
๖. เครื่องหรืออุปกรณ์ที่ให้ผลในการ
บ าบัดด้วยกระแสไฟฟ้าความถี่ระหว่าง 
๒,๐๐๐ - ๖,๐๐๐ เฮิร์ทซ์ ได้แก ่     
 (๑) เครื่องหรืออุปกรณ์บ าบัด
ด้วยกระแสไฟฟ้าอินเตอร์เฟอเรน
เซียล (interferential current)  
  (๒) เครื่องหรืออุปกรณ์บ าบัดด้วย
กระแสไฟฟ้ารัสเซียน (russian current) 

 

 
 
 
 
 
 
กรณีเคร่ืองหรืออุปกรณ์ที่ให้ผลในการ
บ าบัดโดยการกระตุ้นเส้นประสาทผ่าน
ผิวหนังด้วยกระแสไฟฟ้า 
(transcutaneous electrical nerve 
stimulation - TENS) 
IEC 60601-2-10:2012+AMD1:2016,  
Medical electrical equipment - Part 
2-10: Particular requirements for the 
basic safety and essential 
performance of nerve and muscle 
stimulators 

  



๕ 
 

กลุ่มเครื่องมือแพทย์ 
หรือเครื่องมือแพทย์ 

มาตรฐานและข้อก าหนดทั่วไป* มาตรฐานและข้อก าหนดเฉพาะ* นิยาม หมายเหตุ 

๗. เครื่องหรืออุปกรณ์ท่ีให้ผลในการ
บ าบัดด้วยคลื่นไฟฟ้าหรือคลื่น
แม่เหล็กไฟฟ้าความถี่มากกว่า ๖,๐๐๐ 
เฮิร์ทซ์ ได้แก่ 

(๑) เครื่องหรืออุปกรณ์บ าบัด
ด้วยคลื่นสั้น (shortwave 
diathermy)  
      
 

 
 
 

(๒) เครื่องหรืออุปกรณ์บ าบัด
ด้วยไมโครเวฟ(microwave 
diathermy) 
 
 
 
 
 
๘. เครื่องหรืออุปกรณ์ท่ีให้ผลในการ
บ าบัดด้วยกระแสไฟฟ้าสถิต (static 
current) 
๙. เครื่องหรืออุปกรณ์ท่ีให้ผลในการ
บ าบัดด้วยสนามแม่เหล็ก 
(magnetotherapy) 

 

 
 
 
 
กรณีเครื่องหรืออุปกรณ์บ าบดัดว้ยคลื่น
สั้น (shortwave diathermy)  
IEC 60601-2-3:2012+AMD1:2016, 
Medical electrical equipment - Part 2-3: 
Particular requirements for the basic 
safety and essential performance of 
short-wave therapy equipment 
 
กรณีเครื่องหรืออุปกรณ์บ าบดัดว้ย
ไมโครเวฟ (microwave diathermy)  
IEC 60601-2-6:2012+AMD1:2016, 
Medical electrical equipment - Part 2-
6: Particular requirements for the 
basic safety and essential 
performance of microwave therapy 
equipment 
 
 
 
 
 
 
 

  

 



๖ 
 

กลุ่มเคร่ืองมือแพทย์ 
หรือเครื่องมือแพทย์ มาตรฐานและข้อก าหนดทั่วไป* มาตรฐานและข้อก าหนดเฉพาะ* นิยาม หมายเหต ุ

 
๑๐. เครื่องหรืออุปกรณ์ท่ีให้ผลใน
การบ าบัดด้วยรังสีท่ีไม่ก่อให้เกิดการ
แตกตัว (non-ionized radiation 
therapy) ได้แก่ 

(๑) เครื่องหรืออุปกรณ์บ าบัด
ด้วยรังสีอุลตร้าไวโอเลต 
(ultraviolet)  

(๒) เครื่องหรืออุปกรณ์บ าบัด
ด้วยรังสีอินฟาเรด(infrared)  

(๓) เครื่องหรืออุปกรณ์บ าบัด
ด้วยแสงเลเซอร์ชนิดก าลังต่ า (low 
power laser)         
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
๑๑. เครื่องหรืออุปกรณ์ท่ีให้ผลใน
การบ าบัดด้วยพลังงานกล 
(mechanotherapy) ได้แก่ 

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
กรณีเคร่ืองหรืออุปกรณ์บ าบัดด้วย
แสงเลเซอร์ชนิดก าลังต่ า (low 
power laser)  
IEC 60601-2-22:2007+AMD1:2012, 
Medical electrical equipment - 
Part 2-22: Particular requirements 
for basic safety and essential 
performance of surgical, 
cosmetic, therapeutic and 
diagnostic laser equipment 
 
 
 
 
 
 
 

  

 



๗ 
 

กลุ่มเครื่องมือแพทย์ 
หรือเครื่องมือแพทย์ 

มาตรฐานและข้อก าหนดทั่วไป* มาตรฐานและข้อก าหนดเฉพาะ* นิยาม หมายเหตุ 

        (๑)  เครื่องนวด (massager) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 กรณีเคร่ืองนวด (massager) 
๑. IEC 60335-2-32:2002+ 
AMD1:2008+AMD2:2013, 
Household and similar electrical 
appliances - Safety - Part 2-32: 
Particular requirements for 
massage appliances 
๒. IEC 60335-1:2010+AMD1:2013+ 
AMD2:2016, Household and similar 
electrical appliances – Safety - Part 1: 
General requirements 
๓. EN 55014-1:2017, 
Electromagnetic compatibility. 
Requirements for household 
appliances, electric tools and 
similar apparatus. Emission 
๔. EN 55014-2:2015, 
Electromagnetic compatibility. 
Requirements for household 
appliances, electric tools and 
similar apparatus. Immunity. 
Product family standard 
๕. IEC 61000-3-2:2018, 
Electromagnetic compatibility 
(EMC) - Part 3-2: Limits - Limits for 
harmonic current emissions  

  



๘ 
 

กลุ่มเครื่องมือแพทย์ 
หรือเครื่องมือแพทย์ 

มาตรฐานและข้อก าหนดทั่วไป* มาตรฐานและข้อก าหนดเฉพาะ* นิยาม หมายเหตุ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

(๒)  เครื่องสั่นสะเทือน 
(vibrator) 
       (๓) เครื่องที่ใช้ความดันในการ
บ าบัด (pressure-applying 
device) 
       (๔) เครื่องดึงด้วยไฟฟ้า 
(electric traction machine)  

(๕) เครื่องอุลตราซาวด์ 
(ultrasound) 

 
 
 
 
 

๑๒. เครื่องหรืออุปกรณ์ที่ให้ผลใน
การบ าบัดด้วยการออกก าลังกาย 
(exercise therapy) 

 (equipment input current ≤16 A 
per phase) 
๖. IEC 61000-3-3:2013, 
Electromagnetic compatibility 
(EMC) – Part 3-3: Limits - 
Limitation of voltage changes, 
voltage fluctuations and flicker 
in public low-voltage supply 
systems, for equipment with 
rated current ≤16 A per phase 
and not subject to conditional 
connection  
 
 
 
 
 
 
กรณีเครื่องอุลตราซาวด์ (ultrasound)  
IEC 60601-2-5:2009, Medical 
electrical equipment - Part 2-5: 
Particular requirements for the 
basic safety and essential 
performance of ultrasonic 
physiotherapy equipment 
 

  



๙ 
 

 
บัญชี ๒ แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนดกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ท่ีผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าต้องแจ้งรายการและเอียด พ.ศ. ๒๕๖๓ 

กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ ฉลาก** เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์** หมายเหตุ 
เครื่องใช้หรือผลิตภัณฑ์ที่ใช้เพื่อกายภาพบ าบัด 
 
 

(๑) ชื่อของเครื่องมือแพทย์ 
(๒) ชื่อรุ่นของเครื่องมือแพทย์ (ถ้ามี) 
(๓) ชื่อและที่ตั้งของสถานที่ผลิต หรือ
สถานที่น าเข้า แล้วแต่กรณี ในกรณีเป็น 
ผู้น าเข้าให้แสดงชื่อสถานที่ผลิต เมือง และ
ประเทศที่ผลิตด้วย หากไม่แสดงชื่อสถานที่
และเมืองที่ผลิต ให้แสดงชื่อเจ้าของ
ผลิตภัณฑ์ เมือง ประเทศเจ้าของผลิตภัณฑ์ 
และประเทศที่ผลิตแทน 
(๔) เลขที่ใบรับแจ้งรายการละเอียด
เครื่องมือแพทย์ 
(๕) ปริมาณต่อหน่วย 
(๖) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต หรือ
หมายเลขล าดับ (serial number) 

(๑) ชื่อของเครื่องมือแพทย์ 
(๒) ชื่อรุ่นของเครื่องมือแพทย์ (ถ้ามี) 
(๓) ชื่อและที่ตั้งของสถานที่ผลิต หรือสถานที่
น าเข้า แล้วแต่กรณี  ในกรณีเป็นผู้น าเข้าให้
แสดงชื่อสถานที่ผลิต เมือง และประเทศที่ผลิต
ด้วย หากไม่แสดงชื่อสถานที่และเมืองที่ผลิต  
ให้แสดงชื่อเจ้าของผลิตภัณฑ์ เมือง ประเทศ
เจ้าของผลิตภัณฑ์ และประเทศที่ผลิตแทน 
(๕) วัตถุประสงค์การใช้ และข้อบ่งใช้  
(๖) วิธีการใช้ และวิธีเก็บรักษา 
(๗) ข้อห้ามใช้ ค าเตือน และข้อควรระวังใน
การใช้งาน  
(๘) อายุการใช้ (ถ้ามี) 
 

**การแสดงฉลากและเอกสารก ากับ
เครื่องมือแพทย์ต้องแสดงรายละเอียด 
(อย่างน้อย) ตามรายละเอียดที่ก าหนด
ในบัญชีนี้ 

 
 


