
ระบบประเมินมาตรฐานระบบบริการสุขภาพ 

ดานที่ 6 ดานเคร่ืองมืออุปกรณทางการแพทยและสาธารณสุข 

 

6.1 การจัดการทรัพยากรที่จำเปนสำหรับการบำรุงรักษาเครื่องมือทางการแพทย 

6.1.1 มีหนวยงานที่รับผิดชอบการบำรุงรักษาเครื่องมือทางการแพทยที่ชัดเจนในโรงพยาบาล 

 

คำสั่งคณะทำงานบริหารเครื่องมือแพทย 

 



 

 

 



 

6.1.2. ผูใช ผูปฏิบัติงาน และผูซอมบำรุงเครื่องมือทางการแพทยตองมีสมรรถะที่เหมาะสมตามมาตรฐานของ
วิชาชีพที่เกี่ยวของ หรือตามประกาศของกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ 

 

เอกสารรับรองคุณวุฒิวิชาชีพ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

6.1.3.  สถานที่หรือพ้ืนท่ีปฏิบัติงานบำรุงรักษาเครื่องมือแพทยตองมีการแยกสวน 
 

พ้ืนที่ในการซอมบำรุงรักษาและพื้นที่จัดเก็บโดยแยกเครื่องมือที่แลวเสร็จและไมแลวเสร็จ 

 



6.1.4.  เครื่องมือมาตรฐานในงานบำรุงรักษาเครื่องมือทางการแพทยมีความเหมาะสมเปนไปตามขอกำหนด
ของผูผลิต หรือตามมาตรฐานของวิชาชีพที่เก่ียวของ หรือตามประกาศของกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ 
และเครื่องมือมาตรฐานตองสามารถสอบกลับผลการวัดได 

 

รายการเครื่องมือแพทย 

 

 

 

 



เครื่องมือและใบรายงานผลการสอบเทียบที่ไมหมดอายุ 

   

 

 



6.2 การจัดหาและติดตั้งของเครื่องมือทางการแพทย 

6.2.1. เครื่องมือทางการแพทยตองไดรับรองมาตรฐานและมีความปลอดภัยในการใชงาน โดยผูขายตองปฏิบัติ
ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย 

 

เอกสารขอบเขตของงานของเครื่องมือแพทย 

 

 

 



เอกสารในอนุญาตนำเขาเครื่องมือแพทย 

 



 

6.2.2. ตองทดสอบและตรวจสอบการทำงานของเครื่องมือทางการแพทยกอนการตรวจรับ 
รายการตรวจเช็คเครื่องมือแพทยและการตรวจสอบความปลอดภัยทางไฟฟา 

 

 

 



6.2.3. ตองมีการขออนุญาตติดตั้งและใชงานเครื่องมือทางการแพทย หากมีขอกฎหมายกำหนดไว 
 

ใบรายงานผลการตรวจคุณภาพเครื่องเอกซเรย 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



6.2.4.  ตองจัดทำทะเบียนประวัติเครื่องมือทางการแพทยที่เปนปจจุบัน และมีการประเมินระดับความเสี่ยง
ของเครื่องมือที่ตองการการบำรุงรักษา 

 

ทะเบียนเครื่องมือแพทย 

 
 

 

 
 



 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



6.3 การบำรุงรักษาตามรอบเวลาของเครื่องมือทางการแพทย 

6.3.1. ตองจัดทำแผนบำรุงรักษาเครื่องมือทางการแพทยตามคำแนะนำของผูผลิตเครื่องมือทางการแพทย 
หรือตามมาตรฐานของวิชาชีพที่เก่ียวของ หรือตามประกาศของกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ 

 

แผนบำรุงรักษาเครื่องมือแพทยประจำป 

 

 

6.3.2. ตองมีการเฝาระวัง การตรวจสอบแจงเตือนและเรียกคืนเครื่องมือแพทยภายในโรงพยาบาล 
 

ไมมี วิธีการตรวจสอบ Hazard alert/ recall เครื่องมอืแพทย 

 

 

 

 

 

 

 

 



6.3.3. การบำรุงรักษาเครื่องมือทางการแพทย ตองครอบคลุมการทดสอบหรือสอบเทียบประสิทธิภาพการ
ทำงาน การทดสอบความปลอดภัยทางไฟฟา การทดสอบทางกายภาพภายนอกและฟงกชั่นการทำงาน 
และการบำรุงรักษาตามรอบเวลาเปนอยางนอย 

 

ใบรายงานผลการบำรุงรักษาเครื่องมือแพทย 

 



 

 



6.3.4 บงชี้สถานะบำรุงรักษาเครื่องมือทางการแพทยอยางชัดเจนเปนปจจุบัน และสามารถสืบคนหาผลการ
ตรวจสอบยอนหลังได 

  

สติกเกอรแสดงขอมูลเลขใบรายงานผล หมายเลขเครื่อง วันที่บำรุงรักษา และผูปฏิบัติงาน 

    

   

 

 

 

 



ใบรายงานผลบำรุงรักษา 3 ป ยอนหลัง 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

6.4 การซอมบำรุงหรือการบำรุงรักษาเชิงแกไขของเครื่องมือทางการแพทย 

6.4.1  จัดใหมีกระบวนการจัดการงานซอมบำรุงหรือการบำรุงรักษาเชิงแกไขของเครื่องมือทางการแพทย 
 

ใบแจงซอม 

 

 

 



 

ขั้นตอนการแจงซอม 

 



 



 



 

 



6.4.2. ตองตรวจสอบประสิทธิภาพและความปลอดภัย รวมทั้งปรับเทียบเครื่องมือใหม หลังจากซอมบำรุงหรือ
การบำรุงรักษาเชิงแกไขแลวเสร็จ 

 

ภาพเครื่องมือ และใบซอมจากบริษัทตัวแทนจำหนายผลิตภัณฑ 

 

 



เครื่องมือมาตรฐานที่ใชในการสอบเทียบหลังจากซอม 

ซอมจากชางของบริษัท 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

ใบรายงานผลการสอบเทียบเครื่องมือแพทย 

 



 

6.4.3 ผลการซอมบำรุงหรือการบำรุงรักษาเชิงแกไข ตองประกอบไปดวยคำอธิบายปญหาและอาการที่เกิดขึ้น
ของเครื่องมือ หมายเลขอะไหลที่ทำการเปลี่ยน ผูปฏิบัติงานซอมบำรุงและแผนกหรือหนวยงานที่แจง
การซอมบำรุงเปนอยางนอย 

 

การบันทึกประวัติงานซอม 

 

 



6.5 การยกเลิกการใชงานเครื่องมือทางการแพทย 

6.5.1.  จัดใหมีกระบวนการจัดการยกเลิกการใชงานเครื่องมือทางการแพทย โดยตองมีหลักเกณฑในการ
ตัดสินใจยกเลิกการใชงานเครื่องมือทางการแพทย 

 

ขั้นตอนการยกเลิกการใชงานเครื่องมือแพทย 

 



 



 



 

6.5.2.  ตองมีบงชี้และสถานะการยกเลิกการใชเครื่องมือทางการแพทย 
 

 

 


