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Disclaimer

• แนวทางการจดัเตรยีมเอกสารสาํหรบัเครื่องมือแพทยส์าํหรบัการวินิจฉยัภายนอกรา่งกาย (non-in 
vitro diagnostic medical device) กองควบคมุเครื่องมือแพทย ์อย. สค 60

• Risk classifications of non-IVD and IVD in Thailand, Medical Device 
Control Division, FDA Thailand

• Standard Operating Procedure, Institutional Review Board Royal Thai 
Army

• กลุม่กาํหนดมาตรฐาน กองควบคมุเครื่องมือแพทย ์อย.

• Medical device classification. Thanapon Wongkaew. Medical Device 
Control Division, Thai FDA.
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Risk Classification

IVD Non-IVD







การจาํแนกความเสี่ยงเปรียบเทยีบจากมาตรฐาน



การจาํแนกความเสี่ยงเปรียบเทยีบจากมาตรฐาน







Risk Classification

IVD Non-IVD



Risk Classification

IVD Non-IVD



IVD









การขออนุญาตเคร่ืองมอืแพทย์



การขออนุญาตเคร่ืองมอืแพทย์



การขออนุญาตเคร่ืองมอืแพทย์





IVD
Rule 1



IVD

Antigen ของหมู่เลอืด ทีเ่คร่ืองมอืแพทยต์รวจได้

ระดับความสาํคัญของ Antigen ในการให้หรือถ่ายเลอืด

Rule 2



IVD

ABO
Rh
Kell
Kidd
Duffy

Rule 2



IVD

หมู่เลือดหรือชนิดของเนือ้เยือ่ เพือ่ความม่ันในใน

การเข้ากันไดท้างปฏกิริิยาภมูิคุ้มกันของเลือด 

ส่วนประกอบของเซลลเ์ลือดเนือ้เยือ่หรืออวัยวะ

สาํหรับการใหเ้ลือด ถ่ายเลือด หรือการปลูกถ่าย
 HLA
 Duffy

Rule 2



IVD

โรคติดตอ่ทางเพศสมัพนัธ ์หรอืรอ่งรอยการสมัผสัสิ่งท่ีทาํใหเ้กิดโรคติดตอ่

ทางเพศสมัพนัธ์

 Chlamydia
 Gonorrhoeae

Rule 3



IVD

การตรวจเชือ้ในนํา้ไขสันหลัง หรือเลือด

มีข้อจาํกัดในการเพาะเลีย้ง

 Neisseria
 Cryptococcus

Rule 3



IVD

CMV
Chlamydia

MRSA

Rule 3



IVD

Congenital infection screening
 Toxoplasmosis
 Rubella

Rule 3



IVD

 Enteroviruses
 CMV
 Herpes simplex

Immunocompromised host/transplantation

Rule 3



IVD
Rule 3



IVD

Cardiac markers
Cyclosporine level

Rule 3



IVD
Rule 3



IVD
Rule 4



IVD
Rule 5



IVD

Rule 5



IVD
Rule 6



IVD
Rule 7





Risk Classification

IVD Non-IVD



Risk Classification

IVD Non-IVD



นิยาม

Non-IVD



นิยาม

Non-IVD



นิยาม

Non-IVD





Non IVD 4 กลุ่มหลัก



ปัจจัยทีม่ผีลในการจดัเคร่ืองมอืแพทย์



Non VD 4 กลุ่มหลัก



Non VD 4 กลุ่มหลัก





Non VD 4 กลุ่มหลัก



Non-IVD

Contact injured skin

Rule 1



Channelling
Storing

Rule 2



Modify composition of 
blood/ liquid

Rule 3



Rule 4



Non VD 4 กลุ่มหลัก







Body Orifice Rule 5



Transient
Surgery



Short
Surgery

Rule 7



Long/implant
Surgery

Rule 8



Non VD 4 กลุ่มหลัก



Non VD 4 กลุ่มหลัก





Therapeutic

Rule 9

Rule 9 (1)

Rule 9 (2)



Diagnostic

Rule 10

Rule 10 (1)

Rule 10 (2)



Administered and/or remove other 
substances to or from the body

Rule 11



All other active active
medical device

Class 1

Rule 12



Non VD 4 กลุ่มหลัก



Non VD 4 กลุ่มหลัก





Drug combination
Class 4

Rule 13



Animal, tissue,                   
microbial origin

Rule 14



Prevention of STD
Contraception

Rule 16







CSDT document









Need CSDT document
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