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แนวทางการวินิจฉัยประเภทผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ที่เกี่ยวกับไต (Kidney) 

 

 ผลิตภัณฑ์ 
ประเภทของผลิตภัณฑ์ 

ระดับความเสี่ยงของ 

เคร่ืองมือแพทย์ 
หมายเหตุ ไม่เป็น 

เคร่ืองมือ
แพทย์ 

เคร่ืองมือ 
แพทย์ 

หลักเกณฑ์ 
(Rule) 

ประเภทความเสี่ยง 
(Class) 

1. เครื่องฟอกไต (Dialysis machine, 
Hemodialysis machine) ระบบฟอก
เลือด (Hemodialysis system) 

  
11 3  

2. ตัวกรองเครื่องฟอกไต (Dialyzer)   
3 3  

3. ผลิตภัณฑ์เข้มข้นส าหรับการฟอกเลอืด

ด้วยเครื่องไตเทียม (Concentrate for 

hemodialysis) 

  
3 3 เครื่องมือแพทย์ที่ต้องแจ้งรายการละเอียดตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข เรือ่ง ผลิตภัณฑ์เขม้ขน้ส าหรับ  
การฟอกเลือดด้วยเครือ่งไตเทียม 

4. น้ ายาล้างไตทางช่องทอ้ง 
(Peritoneal solution) 

    
จัดเป็นยา 

5. ภาชนะหรอืถุงบรรจนุ้ ายาล้างไตทาง    
ช่องทอ้ง 

    จัดเป็นภาชนะส าหรับบรรจุยา 

6. วัตถุดิบ เชน่ Sodium Chloride, 
Potassium Chloride, 
Magnesium Chloride, Dextrose 

anhydrous (medical grade) 

ใช้ในการผลิตน้ ายาส าหรับ 
เครื่องฟอกไตเทียม 

     
จัดเป็นยา 

7. อุปกรณ์, ส่วนประกอบที่ใช้ในการผลติชุด
ฟอกไต (Blood tubing sets) 

     

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 


