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หนว่ยงานแจง้ผูแ้ทน
บรษัิทเขา้มาตดิตอ่งาน

เครือ่งมอืแพทย์
พรอ้มทัง้แจง้วา่เป็นเครือ่ง

คดิคา่หตัถการกบั
ผูร้บับรกิารหรอืไม?่
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ผูแ้ทน

ติดต่อหน่วยงาน

น าเครือ่งเขา้มา
ทดลองใชง้าน

พรอ้มเอกสารของ
เครือ่ง

เครื่องมือแพทย์

ตรวจสอบเครือ่ง
ตรวจสอบเอกสารการน าเขา้/

อย./ISO
เอกสารการทดสอบและความ

ปลอดภยั

เป็นไปตามเงื่อนไข

ตดิรหสัทีเ่ครือ่ง

หน่วยงาน

รบัเครือ่งและทดลองใชง้านเครือ่ง
ระยะเวลาไมเ่กนิ 1 เดอืน

ใบประเมนิเครือ่งทดลองใชง้าน

สง่เครือ่งทดลองใหห้น่วยงาน

หน่วยงานประเมนิการทดลองใชง้านเครือ่ง หรอื 
ตวัแทนหน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้งในกรณทีีเ่ป็น

เครือ่งมอืทางเทคนิค
อยา่งน้อย 3 ทา่น

หน่วยงานสง่เครือ่งกลบัคนืบรษิทั

จบกระบวนการ

ผ่าน

ไม่ผ่าน บริษัท
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หน่วยงานต้องการทดลองใช้เครื่อง

บรษิทัรบับตัร/ตดิบตัร
ก่อนเขา้พบหน่วยงาน

สง่ใบประเมนิเครือ่งทดลองคนืงาน
เครือ่งมอืแพทย์

กรณีที1่
การน าเครือ่งเขา้
มาทดลองใชง้าน 
ทีเ่กีย่วขอ้ง/ไม่
เกีย่วกบัการ
จดัซือ้ 

กรณีที2่
การน าเครือ่งมาใช้
งานวจิยั
ผูท้ างานวจิยั 
จะตอ้งมใีบ
จรยิธรรมการวจิยั
ในมนุษย์
แนบมาใหก้บังาน
เครือ่งมอืแพทย์

ค าอธิบายเพิม่เตมิ
ค าอธิบายเพิม่เตมิ

กรณีท่ีมีการใช้เครื่องมือแพทยก่์อนการตรวจสอบ ทางผูใ้ช้งานจะต้องเป็นผูร้บัผิดชอบในความปลอดภยัทัง้หมด
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งานเครื่องมือแพทย์
น ารายการเครือ่งทดลองใชง้านของ
หนว่ยงานเขา้ในคณะกรรมการบรหิาร

จดัการเครือ่งมือแพทย์

คณะกรรมการบริหาร

จดัการเครื่องมือแพทย์

อนุมัติ

พิจารณา

ไม่อนุมัติ
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