
แบบ บ.จ.น. ๑

ใบรับแจ้งรายการละเอียดนำเข้าเครื่องมือแพทย์
ใบรับแจ้งรายการละเอียดที่ 67-2-2-2-0001105

ใบรับแจ้งรายการละเอียดฉบับนี้ให้ไว้แก่

บริษัท เวอริตา ไลฟ์ (ประเทศไทย) จำกัด

ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการนำเข้าเครื่องมือแพทย์   ใบจดทะเบียนที่ กท. สน. 62/2561

เพื่อแสดงว่าเป็นผู้แจ้งรายการละเอียดนำเข้าเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา ๑๙ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์

พ.ศ. ๒๕๕๑ และที่แก้ไขเพิ่มเติม  สำหรับเครื่องมือแพทย์

HY-DEEP 600WM

รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ ตามเอกสารแนบท้าย

ชื่อและที่ตั้งของสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ ตามเอกสารแนบท้าย

ณ สถานที่นำเข้าเครื่องมือแพทย์ชื่อ บริษัท เวอริตา ไลฟ์ (ประเทศไทย) จำกัด

ตั้งอยู่เลขที่ 888 อาคารไอ ทาวเวอร์ ชั้น 19

ตรอก/ซอย - ถนน วิภาวดี-รังสิต หมู่ที่ -

ตำบล/แขวง จตุจักร อำเภอ/เขต จตุจักร

จังหวัด กรุงเทพมหานคร รหัสไปรษณีย์ 10900 โทรศัพท์ 0-2554-8300 โทรสาร 0-2554-8302

ชื่อและที่ตั้งของเจ้าของผลิตภัณฑ์
Andromedic S.r.l. Via Casale di Malatesta, n. 10 - 00049 Velletri-RM-Italy

ใบรับแจ้งรายการละเอียดฉบับนี้ใช้ได้จนถึงวันที่ 31 ธันวาคม  พ.ศ. 2571 และให้ใช้เฉพาะ

สถานที่ซึ่งระบุไว้ในใบรับแจ้งรายการละเอียดเท่านั้น
ออกให้ ณ วันที่ 6 เดือน กุมภาพันธ์ พ.ศ 2567

(ลายมือชื่อ) สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
(ตำแหน่ง) กระทรวงสาธารณสุข

ผู้อนุญาต



เอกสารแนบท้าย

ใบรับแจ้งรายการละเอียดที่ 67-2-2-2-0001105

รายละเอียดเครื่องมือแพทย์
This active medical device is non-invasive and for temporary use, and is designed to utilise, for therapeutic purposes,

the biological effects induced in the human body by high-frequency electromagnetic waves administered by means of

two capacitive effect antennas.  The HY-DEEP 600WM must only be used by qualified personnel and/or personnel

previously trained by the manufacturer or an authorised dealer. Furthermore, its use is aimed and intended for the

treatment of neoplastic and/or related pathologies.

มีรายละเอียดรายการเครื่องมือแพทย์ หรืออุปกรณ์เสริม ดังนี้

รายการที่ NEWCODE ชื่อผลิตภัณฑ์ identifier บริษัทผู้ผลิต อื่นๆ

1
67131262400000

1
HY-DEEP 600WM HY-DEEP 600WM

Andromedic S.r.l.   Via Casale
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-



คำรับรองข้อมูลเอกสารหรือหลักฐานประกอบการยื่นคำขออนุญาต แจ้งรายการละเอียด

และจดแจ้งเครื่องมือแพทย์

ข้าพเจ้า นายคมม์ศักดิ์  รัตนวิจิตร ซึ่งเป็นผู้ดำเนินกิจการ บริษัท เวอริตา ไลฟ์ (ประเทศไทย) จำกัด
ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต/นำเข้า เลขที่ กท. สน. 62/2561 ตามใบรับอนุญาต/ใบแจ้ง
รายการละเอียด/ใบรับจดแจ้ง เลขที่ 67-2-2-2-0001105

ข้าพเจ้าขอรับรองว่า
1. เอกสารประกอบการยื่นคำขอขออนุญาต แจ้งรายการละเอียด และจดแจ้งเครื่องมือแพทย์นี้เป็นเอกสารฉบับจริงที่

จัดทำโดยผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์

2. ข้อมูลเอกสารหรือหลักฐานของเครื่องมือแพทย์ที่ประกอบการยื่นคำขออนุญาต แจ้งรายการละเอียดและจดแจ้ง
เครื่องมือแพทย์เป็นไปตามกฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตผลิตหรือนำเข้าเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2563
กฏกระทรวงการแจ้งรายการละเอียดและการออกใบรับแจ้งรายการละเอียดผลิตหรือนำเข้าเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2563

กฎกระทรวงการจดแจ้งและการออกใบรับจดแจ้งผลิตหรือนำเข้าเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2563 และกฎหมายอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง

3. ฉลากและเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์
ก. การจัดทำฉลากและเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์ของเครื่องมือแพทย์ที่ปรากฏมีข้อความครบถ้วน ถูกต้อง

เหมาะสม เป็นไปตามหลักวิชาการ
ข. การจัดทำฉลากและเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์ของเครื่องมือแพทย์ที่ปรากฏเป็นไปตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการแสดงฉลากและเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2563 หรือเป็นไป
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขสำหรับเครื่องมือแพทย์นั้น และกฎหมายอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง

ค. ฉลากและเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์ที่ปรากฏ โดยข้อความและสัญลักษณ์จะสามารถอ่านและเห็นได้ชัดเจน
การแสดงข้อความไม่เป็นเท็จหรือเกินความจริง หรือไม่มีลักษณะโอ้อวดสรรพคุณ หรือทำให้เข้าใจผิดในสาระสำคัญ หรือจูงใจ
ให้ผู้อื่นเข้าใจผิด หรือไม่ถูกต้องตามหลักวิชาการของเครื่องมือแพทย์นั้น ๆ หรือทำให้ประชาชนเกิดความคาดหวังในสรรพคุณ
เกินความเป็นจริง รวมทั้งไม่มีเนื้อหาที่เป็นการลามกอนาจาร ไม่สุภาพ หรือมีลักษณะเป็นการกระตุ้น หรือยั่วยุกามารมณ์
หรือเป็นการขัดต่อศีลธรรม

ง. ฉลากและเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์ที่ปรากฏ ได้นำไปใช้งานจริง และจะไม่มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงใด ๆ

จนกว่าจะได้รับอนุญาตให้ดำเนินการแก้ไขเปลี่ยนแปลง จากกองควบคุมเครื่องมือแพทย์

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
หากคำรับรองใด ๆ ที่ข้าพเจ้าได้ให้ไว้นี้ไม่เป็นความจริงหรือไม่ได้ปฏิบัติตามที่ได้ให้คำรับรองไว้ ข้าพเจ้ายินยอมให้

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยายกเลิก หรือเพิกถอนใบอนุญาต ใบรับแจ้งรายการละเอียด หรือใบจดแจ้ง แล้วแต่กรณี
และข้าพเจ้ารับทราบว่าการปลอมแปลงเอกสารหรือแสดงข้อความอันเป็นเท็จเป็นการกระทำความผิดทางอาญา ซึ่งหากเกิด
กรณีดังกล่าวข้าพเจ้ายินยอมรับโทษทางอาญานั้น

ข้าพเจ้าได้อ่านคำรับรองนี้โดยตลอดด้วยความเข้าใจที่ชัดเจนแล้ว จึงได้ลงลายมือชื่อไว้เป็นหลักฐาน

ลงชื่อ
นายคมม์ศักดิ์  รัตนวิจิตร

ผู้ดำเนินกิจการ
ปี 2567เดือน กุมภาพันธ์วันที่ 6
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