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01 Usability คืออะไร

• “The ability for a human to interact easily and relatively error-free with a system, 
product or procedure”

• Synonym: Human Factors, Ergonomics
Ref: Clause 3.16 of BS EN 62366-1:2015 

Usability

Effectiveness

Efficacy Satisfaction



02 เหตุใด Usability จึงมีความส าคัญ

• เพื่อสร้างความเข้าใจผลิตภัณฑ์ในการใช้ผลิตภัณฑ์อย่างปลอดภัย
เพื่อบรรลุวัตถุประสงค์การใช้โดยปราศจากความคลาดเคลื่อนและเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์



ตัวอย่าง ปัจจัยที่ส่งผลให้เกิดความคลาดเคลื่อนจากการใช้งาน



ตัวอย่าง ปัจจัยที่ส่งผลให้เกิดความคลาดเคลื่อนจากการใช้งาน



02 เหตุใด Usability จึงมีความส าคัญ

• เพื่อสร้างความเข้าใจผลิตภัณฑ์ในการใช้ผลิตภัณฑ์อย่างปลอดภัยเพื่อบรรลุ
วัตถุประสงค์การใช้โดยปราศจากความคลาดเคลื่อนและเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

• ดังนั้น ความคาดหวังจาก Usability study
• ลดความผิดพลาดจากการใช้งาน
• เพิ่มประสิทธิภาพและความปลอดภัยในการใช้งาน
• ลดความจ าเป็นในการอบรมการใช้งานภาคบังคับ



03 ตัวอย่างมาตรฐานที่เกี่ยวข้อง

• BS EN 62366-1:2015+A1:2020 
Medical devices. Application of usability engineering to medical devices

• IEC/TR 62366-2:2016
Medical devices — Part 2: Guidance on the application of usability engineering to 
medical devices

• BS EN 60601-1-6:2010+A1:2015
Medical electrical equipment. General requirements for basic safety and essential 
performance. Collateral standard. Usability

• BS EN 13532:2002
General requirements for in vitro diagnostic medical devices for self-testing



04 ข้อก าหนดด้านกฎระเบียบ (Regulatory requirement)
การก ากับดูแลเครื่องมือแพทย์ของประเทศไทยในปัจจุบัน

ข้อมูล ณ วันท่ี 1 มีนาคม 2564

ขึ้นทะเบียนในรูปแบบ CSDT ขึ้นทะเบียนในรูปแบบ CSDT

1. เครื่องมือแพทย์ความเสี่ยง 4
2. ถุงยางอนามัย (มียาชา)
3. ชุดตรวจ HIV (Diagnostic)
4. ชุดตรวจ HIV (Self-testing)
5. ถุงบรรจุโลหิตส าหรับมนุษย์
6. สารเติมเต็มผิวหนัง (Filler)
7. เต้านมเทียมซิลิโคน
8. สารหนืดส าหรับใช้ในการผ่าตัดตา

(Animal origin)
9. ชุดตรวจ COVID-19

1. เครื่องมือแพทย์ความเสี่ยง 2 - 3
2. เครื่องมือแพทย์กายภาพบ าบัด
3. ชุดตรวจ HIV (Monitoring)
4. เครื่องตรวจวัดปริมาณแอลกอฮอล์
5. ชุดตรวจเมทแอมเฟสตามีน
6. สารหนืดส าหรับใช้ในการผ่าตัดตา (Non-

Animal origin)
7. น้ ายาฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม
8. สารฟอกสีฟัน
9. ผลิตภัณฑ์ดูแลเลนส์สัมผัส
10. Alcohol Pad
11. ถุงมือส าหรับศัลยกรรม
12. เลนส์สัมผัส (Contact Lens)
13. ถุงยางอนามัย (ไม่มียาชา)

เครื่องมือแพทย์ความเสี่ยง 1

ใบอนุญาต แจ้งรายการละเอียด จดแจ้ง



Medical Device Product Lifecycle

4. Market Approval
Phase

3. Design Validation
Phase

2. Design Verification
Phase

1. Concept/Feasibility
Phase

Regulatory review

Market validation Design input

Design process

Design output

• Inspection 
(e.g., Dimension, Visual inspection)

• Testing
Pre-clinical testing 

Animal testing
Usability testing

• Analysis 
(e.g., Software validation, Sterilization 
validation)

Design 
verification

Ethical Committee's approval
[From recognized EC by Thai FDA] 

Clinical evaluation report
(e.g., MEDDEV 2.1/1 rev.4)

• Clinical data

Clinical experience
Literature review

Thai FDA's approval 
for Clinical investigation 

• Definition of medical device in Thailand

comply with the Medical Device Act of 2019
• Risk classification of medical device

Class 4 – High risk
Class 3 – Moderate to High risk
Class 2 – Low to Moderate risk
Class 1 – Low risk

• The regulation
Licensed medical device – Class 4
Notified medical device – Class 2 and 3
Listed medical device – Class 1

• Personnel training
Regulatory affairs

Class 1 Class 2 - 4

Listing
ASEAN 

CSDT document

Establishment registration

with Thai FDA

Sufficient

Insufficient

Prepare technical document 
for submission with 

Thai FDA 

Medical Device Control Division, Thai Food and Drug Administration



Medical Device Product Lifecycle

4. Market Approval
Phase

3. Design Validation
Phase

2. Design Verification
Phase

1. Concept/Feasibility
Phase

Regulatory review

Market validation Design input

Design process

Design output

• Inspection 
(e.g., Dimension, Visual inspection)

• Testing
Pre-clinical testing 

Animal testing
Usability testing

• Analysis 
(e.g., Software validation, Sterilization 
validation)

Design 
verification

Ethical Committee's approval
[From recognized EC by Thai FDA] 

Clinical evaluation report
(e.g., MEDDEV 2.1/1 rev.4)

• Clinical data

Clinical experience
Literature review

Thai FDA's approval 
for Clinical investigation 

• Definition of medical device in Thailand

comply with the Medical Device Act of 2019
• Risk classification of medical device

Class 4 – High risk
Class 3 – Moderate to High risk
Class 2 – Low to Moderate risk
Class 1 – Low risk

• The regulation
Licensed medical device – Class 4
Notified medical device – Class 2 and 3
Listed medical device – Class 1

• Personnel training
Regulatory affairs

Class 1 Class 2 - 4

Listing
ASEAN 

CSDT document

Establishment registration

with Thai FDA

Sufficient

Insufficient

Prepare technical document 
for submission with 

Thai FDA 

Medical Device Control Division, Thai Food and Drug Administration



แนวทางการจัดเตรียมเอกสารแบบ CSDT (Technical file)

CSDT for Non-IVD

CSDT for IVD









ตาราง Essential principle ตามหัวข้อ 7 ของ Technical file (CSDT)









ตัวอย่าง การกรอกข้อมูลในตาราง Essential principle









สรุป
Regulatory requirement of usability engineering in technical file / CSDT file

• การทดสอบ Usability เป็นกระบวนการศึกษาการใช้งานผลิตภัณฑเ์พื่อสร้างความเข้าใจในการ
ใช้ผลิตภัณฑ์อย่างปลอดภัยเพื่อบรรลุวัตถุประสงค์การใช้โดยปราศจากความคลาดเคลื่อนและ
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

• การทดสอบ Usability เป็นส่วนหนึ่งของกระบวนการ Design and development of 
product ข้อมูลรายงานการศึกษาส่วนนี้เป็นเอกสาร Technical file ในรูปแบบ CSDT
เพื่อประกอบการย่ืนขอขึ้นทะเบียนกับ อย. 



THANK YOU


