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 ความรู้เบ้ืองต้น เกี่ยวกับวัสดุอุปกรณท์างการแพทย์ 
 
 

ความรู้เบ้ืองต้นผลิตภัณฑ์วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 
 

นิยามและค าจ ากัดความ 
 

เครื่องมือแพทย์ หรือวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์  (Medical Devices) ตามความหมายในพระราชบัญญัติ
เครื่องมือแพทย์ พ .ศ . 2551 นิยาม 3 ความหมายได้แก่  

(1) เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล วัตถุที่ใช้ใส่เข้าไปในร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ น้้ายาที่ใช้ตรวจใน
ห้องปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ์ ซอฟท์แวร์ หรือวัตถุอื่นใด ที่ผู้ผลิตมุ่งหมายเฉพาะส้าหรับใช้อย่างหนึ่งอย่างใดดังต่อไปนี้ 
ไม่ว่าจะใช้โดยล้าพัง ใช้ร่วมกันหรือใช้ประกอบกับสิ่งอ่ืนใด 

ก. ประกอบโรคศิลปะ ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ประกอบวิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภ์ 
ประกอบวิชาชีพทันตกรรม ประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย์ ประกอบวิชาชีพกายภาพบ้าบัด 
และประกอบวิชาชีพสัตวแพทย์ตามกฎหมายว่าด้วยการนั้นหรือประกอบวิชาชีพทางการแพทย์
และสาธารณสุขอ่ืนตามที่รัฐมนตรีประกาศก้าหนด 

ข. วินิจฉัย ป้องกัน ติดตาม บ้าบัด บรรเทา หรือรักษา โรคของมนุษย์หรือสัตว์ 
ค. วินิจฉัย ติดตาม บ้าบัด บรรเทา หรือรักษาการบาดเจ็บของมนุษย์หรือสัตว์ 
ง. ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลง พยุง ค้้า หรือจุนด้านกายวิภาคหรือกระบวนการทางสรีระ

ของร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ 
จ. ประคับประคองหรือช่วยชีวิตมนุษย์หรือสัตว์ 
ฉ. คุมก้าเนิด หรือช่วยการเจริญพันธุ์ของมนุษย์หรือสัตว์ 
ช. ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการของมนุษย์หรือสัตว์ 
ซ. ให้ข้อมูลจากการตรวจสิ่งส่งตรวจจากร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ เพ่ือวัตถุประสงค์ทางการแพทย์

หรือการวินิจฉัย 
ฌ. ท้าลายหรือฆ่าเชื้อส้าหรับเครื่องมือแพทย์ 

(2) อุปกรณ์ หรือส่วนประกอบของเครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุตามข้อที่ 1 
(3) เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุอ่ืนที่รัฐมนตรีประกาศก้าหนดว่าเป็นเครื่องมือ

แพทย์ ผลสัมฤทธิ์ตามความมุ่งหมายของสิ่งที่กล่าวถึงตามข้อที่ (1) ซึ่งเกิดขึ้นในร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ต้องไม่เกิด
จากกระบวนการทางเภสัชวิทยา วิทยาคุ้มกันหรือปฏิกิริยาเผาผลาญให้เกิดพลังงานเป็นหลัก 
 


