
 

 

 

นโยบายระบบบริหารคุณภาพส าหรับเครื่องมือแพทย์ 
ISO 13485 และ EN ISO 13485 

ศูนย์ฉายรังสี 
 

ศูนย์ฉายรังสี สถาบันเทคโนโลยีนิวเคลียร์แห่งชาติ (องค์การมหาชน) ตระหนักถึงความส าคัญของการ
ด าเนินงานด้านการบริหารงานคุณภาพการผลิตเครื่องมือแพทย์เป็นอย่างยิ่งโดยมีจุดมุ่งหมายที่จะให้บุคลากร
ด าเนินงานอย่างมีประสิทธิภาพเป็นไปตามมาตรฐานสากลที่ทั่วโลกยอมรับ เพ่ือสร้ างความเชื่อมั่นให้แก่ผู้มาใช้
บริการ  

ศูนย์ฉายรังสีจึงได้น ามาตรฐานสากลระบบบริหารคุณภาพส าหรับเครื่องมือแพทย์ ISO 13485 และ EN 
ISO 13485 มาใช้ในการบริหารจัดการ รวมถึง EN ISO 11137-1 มาใช้ในกระบวนการฉายรังสีเพ่ือให้ได้
กระบวนการท าให้ปราศจากเชื้อ (Sterilization) ในเครื่องมือแพทย์ที่ได้มาตรฐานและเป็นที่ยอมรับในระดับสากล 
โดยมีนโยบายระบบบริหารคุณภาพส าหรับเครื่องมือแพทย์ดังนี้ 

 

“มีความมุ่งม่ันพัฒนาและให้บริการฉายรังสีเครื่องมือแพทย์อย่างมีประสิทธิภาพ รวดเร็ว และมีคุณภาพเป็นไป
ตามมาตรฐานสากล สามารถตอบสนองความพึงพอใจและความคาดหวังของลูกค้าได้” 

 
สั่ง ณ วันที่   ๒๕   เดือน กรกฎาคม พ.ศ. ๒๕๖๖ 
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นายหาญณรงค์ ฉ่ าทรัพย์ 

ผู้บริหารสูงสุดของระบบบริหารคุณภาพส าหรับเครื่องมือแพทย์ 
ISO 13485 และ EN ISO 13485 
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