
6.3.2 โรงพยาบาลน้ำเกลี้ยง มีการติดตามข้อมูลการแจ้งเตือนและการเรียกคืนข้อมูลทางการแพทย์จากเว็บไซต์ของ
สำนักงานอาหารและยา (อย.) และจากผู้ผลิตหรือบริษัทผู้จำหน่าย เพื่อนำข้อมูลมาใช้ในการเฝ้าระวัง ตรวจสอบและ
จัดการความเสี่ยงของเครื่องมือทางการแพทย์อย่างเหมาะสม หากพบเครื่องมือเข้าข่าย หยุดใช้งานและติดป้ายแจ้งเตือน 
ประสานบริษัทหรือหน่วยงานที่เก่ียวข้อง 
        ปัจจุบันโปรแกรม RMC plus V3 เพ่ิมเมน ูRecall เครื่องมือทางการแพทย์เพ่ือใช้ติดตาม ตรวจสอบและ
ดำเนินการควบคุมความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์อย่างเป็นระบบ  
 

 
  
       



 

 

 

 

 



 
แนวทางการตรวจสอบ Hazard Alert/Recall ของเคร่ืองมือแพทย์ 

 
มอบหมายผู้รับผิดชอบ 

(คณะกรรมการเครื่องมือแพทย์ / งานพัสดุ / งานซ่อมบำรุง) 
  ↓ 

ตรวจสอบข้อมูล Hazard Alert / Recall 
- เว็บไซต์ อย. 
- กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ 
- หนังสือแจ้งจากบริษัทผู้จำหน่าย 
- เว็บไซต์ผู้ผลิต 

  ↓ 
พบการแจ้งเตือนหรือเรียกคืนหรือไม่ 

 
 

                              ไม่พบ                                                      พบ 
                  -  บันทึกผลการตรวจสอบ                            - ตรวจสอบทะเบียนเครื่องมือแพทย์                              
                  -  ดำเนินการเฝ้าระวังต่อเนื่อง                       - ตรวจสอบทะเบียนเครื่องมือแพทย์ 

                                                           (เทียบรุ่น / Lot / Serial No.) 
                                                 ↓ 

                                             เครื่องมือของโรงพยาบาลเข้าข่ายหรือไม่ 
 

                                           - ไมเ่ข้าข่าย                                              - เข้าข่าย 
                                           - บันทึกผลการตรวจสอบ                              - ประเมินระดับความเสี่ยง 

                                                                                          (ปานกลาง / สูง) 
                                                                                             ดำเนินการควบคุมความเสี่ยง 

                                                                                 - หยุดใช้งาน 
                                                                                          - ติดป้าย "งดใช้งาน" 
                                                                                        - แยกเก็บเครื่องมือ 

                                                                                 ↓ 
                                                                                   แจ้งหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง 

                                                                           - ผู้ใช้งาน 
                                                                                      - หัวหน้าหน่วยงาน 
                                                                                     - บริษัทผู้จำหน่าย             

                                                                                     ดำเนินการแก้ไขตามคำแนะนำ 
                                                                                 - ซ่อม/เปลี่ยนอะไหล่ 

                                                                            - ส่งคืน / เรียกคืน 
                                                                                     - บันทึกผลการดำเนินการ 

                                                                                       (ทะเบียนเครื่องมือ / ระบบ RMC Plus) 



 

 


