
aed 6, 2 
UNUY 1 ขอ ง จ ํ า น ว น 3 ห น ้  า 

ค ณะ แพ ท ย ศา ส ต ร ์ ม ห า ว ิ  ท ย า ล ั ย ขอ น แก ่ น 

wo ณิ wv จ 
โค ร ง ก า ร จ ั ด ซื ่ อ ว ั ส ด ุ ก า ร แพ ท ย ์ 

ส า ย ส ว น เพ ื ่ อ ก า ร ขยาย ห ล อ ด เล ื อ ด แด ง ให ญ่ เอ อ อ ร ์ ต ้ า ด ้ ว ย ขด ล ว ด ห ุ ้ ม ก ร า ฟ ต ์ (Aortic stent graft) แล ะ 

ส า ย ส ว น เพ ื  ่  อ ก า ร ขยาย ห ล อ ด เล ื อ ด แด ง ส ่ ว น ป ล า ย ด ้ ว ย ขด ล ว ด ห ุ  ้ ม ก ร า ฟ ต ์  (Peripheral stent graft) จ ํ า น ว น 3 ร า ย ก า ร 

ส ํ า ห ร ั บ ป ี ง บ ป ร ะ ม า ณ 2568 (เว ช ภ ั ณ ฑ ์  ท า ง ก า ร แพ ท ย ์ ) 

1. ค ว า ม ต ้ อ ง ก า ร 

1) ส า ย ส ว น เพ ื ่ อ ก า ร ขยาย ห ล อ ด เล ื อ ด แด ง ให ญ่ เอ อ อ ร ์ ต ้ า ด ้ ว ย ขด ล ว ด ห ุ ้ ม ก ร า ฟ ต ์ (Aortic stent graft) UNIVERSAL 

DISTAL BODY ENDOVASCULAR GRAFT (AL size) ง จ ํ า น ว น 5 ER 

2) ส า ย ส ว น เพ ื ่ อ ก า ร ขยาย ห ล อ ด เล ื อ ด แด ง ให ญ่ เอ อ อ ร ์ ด้า ด ้ ว ย ขด ล ว ด ห ุ ้ ม ก ร า ฟ ต ์ (Aortic stent graft ) TBRANCH 

จ ํ า น ว น 5 “8 ก 

3) ส า ย ส ว น เพ ื ่ อ ก า ร ขยาย ห ล อ ด เล ื อ ด แด ง ส ่ ว น ป ล า ย ด ้ ว ย ขด ล ว ด ห ุ  ้ ม ก ร า ฟ ต์ (Peripheral stent graft ) (ILIAC 

BIFURCATION GRAFT จํา น ว น 5 ER 

2. ว ั  ต ถุ ป ร ะ ส ง ค ์ 

go oo a ジ 1 dw a เพ ื  ่  อ ใช ้  ส ํ า ห ร ั บ ร ั ก ษา ผู ้ ป ่  ว ย เก ี ย ว ก ั บ โร ค ห ล อ ด เล ื  อ ด 

3. ค ุ ณ ล ั ก ษ ณ ะ เฉ พ า ะ 

3.1 ร า ย ก า ร ท ี ่  1 ส า ย ส ว น เพ ื  ่  อ ก า ร ขยาย ห ล อ ด เล ื อ ด แด ง ให ญ่ เอ อ อ ร ์ ต ้  า ด ้ ว ย ขด ล ว ด ห ุ  ้ ม ก ร า ฟ ต ์  (Aortic stent graft) 

UNIVERSAL DISTAL BODY ENDOVASCULAR GRAFT (Alt size) จ ํ า น ว น 5 ER 

3.1.1 ใช ้  ส ํ า ห ร ั  บ ส ว น ผ่ า น ท า ง ห ล อ ด เล ื อ ด แด ง เพ ื ่ อ ร ั  ก ษา โร ค ห ล อ ด เล ื อ ด แด ง โป ่ ง พ อ ง (Thoraco Abdominal 

Aortic Aneurysms-TAAA ) ท ี ่ เก ิ ด บ ร ิ เว ณ ช่ อ ง อ ก ต ่ อ ขยาย ม า ย ั ง ส ่ ว น ขอ ง ช่ อ ง ท ้  อ ง 

3.1.2 ส า ม า ร ถ ใ ส ่ ใน ห ล อ ด เล ื อ ด แด ง ให ญ่ เอ อ อ ร ์ ต ้ า บ ร ิ เว ณ ช ่  อ ง ห ้ อ ง เพ ื  ่  อ ต ่  อ ขยาย ม า ย ั  ง ส ่ ว น ขอ ง ห ล อ ด เล ื อ ด แด ง 

ส ่ ว น ป ล า ย โด ย ว ิ ธี ก า ร ส ว น ผ่ า น ห ล อ ด เล ื อ ด 

3.1.3 ห ล อ ด เล ื อ ด เท ี ย ม ท ํ  า จ า ก ว ั ส ด ุ โพ ล ี  เอ ส เต อ ร ์  ท อ ท ี  บ (full-thickness woven Polyester) 

3.1.4 ขด ล ว ด ท ี ่ ใช ้  ค ้ า ย ั น ห ล อ ด เล ื  อ ด เป ็ น แบ บ ขยาย เอ ง ได ้ (Self Expandable) ทํา จ า ก เห ล ็  ก ก ล ้  า ไร ้  ส น ิ  ม 

(Stainless Steeb 

2.1.5 ส า ม า ร ถ ย ึ  ด ต ิ  ด ก ั บ ผนัง ขอ ง ห ล อ ด เล ื  อ ด โด ย ใช ้ แร ง ต ้ น ขอ ง ขด ล ว ด (Stent) 1mgliWesuBu 
ส อ 3.1.6 ม ี  ต ั  ว ขึ ้  5 ่ า แห น ่ ง ท ี ่  ถู ก ต ้ อ ง แม ่ น ย ํ า ส า ม า ร ถม อ ง เห ็ น ได ้  ชั ด เจ น เม ื  ่ อ ท ํ  า ก า ร เอ ก ซ เร ย ์ 

3.1.7 เป ็ น ส า ย ส ว น ท ี ่  ม ี ห ล อ ด เล ื อ ด เท ี  ย ม ห ุ  ้ ม ด ้ ว ย ขด ล ว ด ย ื  ด ต ิ  ด อ ย ู  ่  บ น ส า ย ส ว น ต ั  ว น ํ  า (Delivery Catheter) 

3.1.8 ได ้  ผ่ า น ก า ร ท ํ  า ให ้ ป ร า ศ จ า ก เช ื ้ อ แล ้ ว 

3.1.9 บ ร ร จ ุ 1 ขิ ้ น ต ่  อ 1 ก ล ่  อ ง 
a at dia トノ シ ง リー gg 

3.1.10 ร ะ บ ุ ว ั  น เด ื  อ น ป ี ท ี  ผล ิ ต Lot Number ว ั น ห ม ด อ า ย ุ ใน ก า ร ใช ้ ง า น ใน ก ล ่ อ ง บ ร ร จ ุ  อ ย ่  า ง ชั ด เจ น 

( น า ย ชวลิต ว ง ศ์ พ ุ  ท ธะ ) ( น า ย ฐิ ต ิ  จ ั  น ท ร ์  เม ฆา ) ( น า ย ขั ย ภั ก ด ี  เต ชะ เพ ชร ไพ บ ู  ล ย ์ )



แผ ่ น ท ี  2 ขอ ง จ ํ า น ว น 3 ห น ้ า 

el al 1 ジー ジ 2 。 
3.2 ร า ย ก า ร ท ี 2 ส า ย ส ว น เพ ื  ่  อ ก า ร ขยาย ห ล อ ด เล ื อ ด แด ง ให ญ่ เอ อ อ ร ์ ต ้ า ด ้ ว ย ขด ล ว ด ห ุ  ้ ม ก ร า ฟ ต์ (Aortic stent graft ) 

TBRANCH จ ํ า น ว น 5 ER 

3.2.1 ค ุ  ณ ล ั ก ษ ณ ะ เฉ พ า ะ ใน ก า ร ใช ้ ง า น ใช ้  ส ํ า ห ร ั  บ ส ว น ผ่ า น ท า ง ห ล อ ด เล ื  อ ด แด ง เพ ื ่ อ ร ั ก ษา โร ค ห ล อ ด เล ื อ ด แด ง โป ่  ง 

พ อ ง (Thoraco Abdominal Aortic Aneurysms-TAAA ) ท ี ่ เก ิ ด บ ร ิ เว ณ ช่ อ ง อ ก ต ่ อ ขยาย ม า ย ั ง ส ่ ว น ขอ ง ช่ อ ง ท ้  อ ง 

3.2.2 ส า ม า ร ถ ใ ส ่ ใน ห ล อ ด เล ื อ ด แด ง ให ญ่ เอ อ อ ร ์ ต ้ า บ ร ิ เว ณ ช ่ อ ง อ ก แล ะ ช่ อ ง ท ้  อ ง โด ย ว ิ  ธี ก า ร ส ว น ผ่ า น ห ล อ ด เล ื  อ ด 

3.2.3 ห ล อ ด เล ื อ ด เท ี  ่  ย ม ท ํ  า จ า ก ว ั  ส ด ุ โพ ล ี เอ ส เต อ ร ์  ท อ ท ี  บ (full-thickness woven Polyester) 

3.2.4 ขด ล ว ด ท ี ่  ใช ้  ค ้ า ย ั น ห ล อ ด เล ื อ ด เป ็ น แบ บ ขยาย เอ ง ได ้ (Self Expandable) ท ํ า จ า ก เห ล ็  ก ก ล ้  า ไร ้  ส น ิ ม 

(Stainless Steel) 

3.2.5 ส า ม า ร ถ ย ื  ด ต ิ ด ก ั บ ผนัง ขอ ง ห ล อ ด เล ื อ ด โด ย ใช ้ แร ง ต ้ น ขอ ง ขด ล ว ด (Stent) โด ย ไม ่ ต ้  อ ง เย ็  บ 
タッ ao ュ 可 เว “ doy we ส ๐ อ 

3.2.6 ม ี  ต ั  ว ขี ต ํ า แห น ่  ง ท ี  ่ ถู ก ต ้ อ ง แม ่  น ย ํ า ส า ม า ร ถม อ ง เห ็ น ได ้ ชั ด เจ น เม ื  ่  อ ท ํ า ก า ร เอ ก ซ เ ร ย ์ 
yee eau ' 

3.2.7 ได ้  ผ่ า น ก า ร ท ํ า ให ้ ป ร า ศ จ า ก เช ื ่ อ แล ้ ว 

3.2.8 บ ร ร จ ุ 1 ขึ ้ น ต ่  อ 1 ก ล ่  อ ง 
以 st sla we + bo ay, 3.2.9 ร ะ บ ุ  ว ั  น เด ื อ น ป ี ท ี  ผล ิ ต Lot Number ว ั น ห ม ด อ า ย ุ ใน ก า ร ใช ้  ง า น ใน ก ล ่ อ ง บ ร ร จ ุ  อ ย ่ า ง ชั ด เจ น 

a a ง シ 畫 
3.3 ร า ย ก า ร ท ี  3 ส า ย ส ว น เพ ื  ่  อ ก า ร ขยาย ห ล อ ด เล ื อ ด แด ง ส ่ ว น ป ล า ย ด ้ ว ย ขด ล ว ด ห ุ  ้ ม ก ร า ฟ ต ์  (Peripheral stent graft ) 

(ILIAC BIFURCATION GRAFT) จ ํ า น ว น 5 EA 

3.3.1 ค ุ ณ ล ั ก ษ ณ ะ เฉ พ า ะ ใน ก า ร ใช ้ ง า น ใช ้ ส ํ า ห ร ั บ ส ว น ผ่ า น ท า ง ห ล อ ด เล ื อ ด แต ง เพ ื ่ อ ร ั ก ษา โร ค ห ล อ ด เล ื อ ด แด ง โป ่ ง 

พ อ ง (เก ล น ญ 5 ท า ร ) ใน ก ร ณี ซึ ่  ง ผู ้ ป ่  ว ย ม ี ภา ว ะ โป ่ ง พ อ ง บ ร ิ เว ณ ห ล อ ด เล ื อ ด แด ง Aortoitiac ห ร ื  อ ห ล อ ด เล ื  อ ด แด ง | ๒ ๐ ซึ ่ ง บ ร ิ เว ณ ส ่  ว น 

ต ่ อ ไป ย ั ง เส ้ น เล ื อ ด แต ง Common lliac ส ั ้ น ก ว ่ า ป ก ต ิ แล ะ ม ี ก า ร เป ล ี  ่ ย น แป ล ง ร ู  ป ร ่ า ง ขอ ง ห ล อ ด เล ื  อ ด (!1 ๐ 10 ก ๐ [๐ 9 ) ท ี  ่ เห ม า ะ ก ั  บ ก า ร 

‘W Stent Graft 

3.3.2 ส า ม า ร ถ ใส ่ ใน ห ล อ ด เล ื อ ด แด ง ให ญ่ เอ อ อ ร ์ ต ้  า ใน ช่ อ ง ห ้ อ ง โด ย ว ิ ธี ก า ร ส ว น ผ่ า น ห ล อ ด เล ื อ ด 

3.3.3 ห ล อ ด เล ื อ ด เท ี ย ม ท ํ  า จ า ก ว ั ส ด ุ โพ ล ี  เอ ส เต อ ร ์  ท อ ท ี  บ (full-thickness woven Polyester) 

2.3.4 ขด ล ว ด ท ี ่  ใช ้ ค ้ า ย ั น ห ล อ ด เล ื อ ด เป ็ น แบ บ ขยาย เอ ง ได ้ (Self Expandable) ท ํ า จ า ก ส แต น เล ส ส ต ี  ล 

(Stainless Steel) แล ะ ว ั  ส ด ุ ใน ต ิ น อ ล (Nitinob) 

3.3.5 ส า ม า ร ถ ย ื ด ต ิ ด ก ั บ ผนัง ขอ ง ห ล อ ด เล ื  อ ด โด ย ใช ้ แร ง ด ั น ขอ ง ขด ล ว ด (Stent) โด ย ไม ่ ต ้ อ ง เย ็  บ 

3.3.6 ม ี  ต ั  ว ขี ้ ต ํ า แห น ่  ง ท ี  ่ ถู ก ต ้ อ ง แม ่ น ย ้ า ส า ม า ร ถม อ ง เห ็ น ได ้ ชั ด เจ น เม ื  ่ อ ท ํ า ก า ร เอ ก ซ เ ร ย ์  

3.3. ป ได ้ ผ่ า น ก า ร ท ํ  า ให ้ ป ร า ศ จ า ก เช ื ้ อ แล ้  ว 

3.3.8 บ ร ร จ ุ  1 ขิ ้ น ต ่ อ 1 ก ล ่  อ ง 
ว 全 全 トコ 1 Lae 3.3.9 ร ะ บ ุ  ว ั  น เด ื อ น ป ี ท ี  ผล ิ ต Lot Number ว ั น ห ม ด อ า ย ุ ใน ก า ร ใช ้  ง า น ใน ก ล ่  อ ง บ ร ร จ ุ  อ ย ่ า ง ชั ด เจ น 

に (น า ย ชวลิต ว ง ศ์ พ ุ ท ธะ ) ( น า ย ฐิ ต ิ  จ ั  น ท ร ์  เม ฆา ) ( น า ย ชั ย ภั ก ด ิ  ์ เต ชะ เพ ชร ไพ บ ู  ล 



1 可 
แผ ่ น ท ี  ่  3 ขอ ง จ ํ า น ว น 3 ห น ้ า 

4. เง ื ่  อ น ไข อ ื  ่ น ๆ 

4.1 ได ้ ร ั บ อ น ุ  ญา ต น ํ  า เข ้ า จ า ก ส ํ า น ั ก ง า น ค ณะ ก ร ร ม ก า ร อ า ห า ร แล ะ ย า ก ร ะ ท ร ว ง ส า ธา ร ณ ส ุ  ข โด ย ต ้  อ ง แส ด ง เอ ก ส า ร ไป 

พ ร ้  อ ม ก ั  บ ก า ร ย ื  ่ น ข้ อ เส น อ 

4.2 เป ็ น ผล ิ ต ภั ณ ฑ์ ท ี ่ ได ้ ร ั บ ร อ ง ม า ต ร ฐา น ค ุ ณ ภา พ จ า ก CE Mark ห ร ื อ ม า ต ร ฐา น เท ี ย บ เท ่ า โด ย ต ้ อ ง แส ด ง เอ ก ส า ร ไป พ ร ้ อ ม 

ก ั  บ ก า ร ย ื น ข้ อ เส น อ 

4.3 โร ง ง า น ผล ิ ต ได ้ ม า ต ร ฐา น 1SO13485 โด ย ต ้ อ ง แส ด ง เอ ก ส า ร ไป พ ร ้ อ ม ก ั  บ ก า ร ย ื  น ข้ อ เส น อ 

4.4 ผล ิ ต ภั ณ ฑ์ ท ี  ่ ย ื ่  น เส น อ ต ้  อ ง เป ็ น ผล ิ ต ภั ณ ฑ์ ท ี  ่ น ํ  า ม า ให ้ ท ด ล อ ง ใช ้ ง า น แล ะ ผ่ า น ก า ร ป ร ะ เม ิ น ซึ ่ ง อ ย ู  ่ ใน เก ณ ฑ์ ค ุ ณ ภ า พ ด ี  ขึ ้  น ไป 
yo as, a トノ นู ty at ye y ม 

จ า ก ท า ง ห ้ อ ง ผ่ า ต ั ด โร ง พ ย า บ า ล ศร ี น ค ร ิ  น ท ร ์ ค ณะ แพ ท ย ศา ส ต ร ์ ม ห า ว ิ  ท ย า ล ั ย ขอ น แก ่ น เป ็  น ท ี  เร ี ย บ ร ้ อ ย โด ย ต ้  อ ง แส ด ง เอ ก ส า ร ไป 

พ ร ้  อ ม ก ั  บ ก า ร ย ื  น ข้ อ เส น อ 

al 5. เง ื ่  อ น ไข ก า ร เส น อ ร า ค า 
a wd + ผู ม 5.1 ค ณะ แพ ท ย ศา ส ต ร ์ ขอ ส ง ว น ส ิ  ท ธิ ์ ใน ก า ร พ ิ จ า ร ณา ว ั ส ด ุ ท ี  ่ ม ี ค ุ  ณ ภา พ แล ะ เป ็ น ป ร ะ โย ชน ์ ต ่ อ ท า ง ร า ช ก า ร ก ่  อ น ก า ร จ ั ด ชื ่  อ 

แล ะ อ ย ู ่ ใน เก ณ ฑ ์ ค ุ ณ ภ า พ ด ี  
37 woe ted เว yeh vel 

5.2 ผู ้ เส น อ ร า ค า ต ้  อ ง ส ่  ง ต ั  ว อ ย ่  า ง พ ั  ส ด ุ  ท ิ เส น อ ร า ย ก า ร ล ะ 1 EA น ั  บ ถัด จ า ก ว ั น ท ี  ได ้  ย ื น เส น อ ร า ค า 
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5.3.1 เม ื  ่  อ ค ร บ ก ํ า ห น ด ส ่  ง ม อ บ ส ิ  น ค ้  า ต า ม ท ี  กํ า ห น ด ใน แต ่ ล ะ ง ว ด แล ้ ว ท า ก ผู ้ ขา ย ไม ่  ส ่ ง ม อ บ ส ิ  ง ขอ ง ท ี  ต ก ล ง ให ้ แก ่ ผู ้  

ซื ่  อ ห ร ื  อ ส ่ ง ม อ บ ไม ่ ถู ก ต ้  อ ง ห ร ื อ ไม ่ ค ร บ จ ํ า น ว น ผู ้  ข้อ ม ี  ส ิ ท ธิ บ อ ก เล ิ ก ส ั  ญ ญ า ท ั ้ ง ห ม ด ห ร ื  อ บ า ง ส ่  ว น ได ้  แล ะ ผู ้ ขา ย ต ้  อ ง ร ั บ ผิ ด ชอบ ค ่  า ป ร ั บ ต า ม 
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5.3.2 ห า ก ผู ้ ขา ย ส ่ ง ม อ บ ส ิ  ง ขอ ง ก ่  อ น ถึ ง ร ะ ย ะ เว ล า ท ี ่ ก ํ  า ห น ด ใน แต ่ ล ะ ง ว ด ผู ้ ซื ่ อ ขอ ส ง ว น ส ิ  ท ธิ ท ี ่ จ 
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ห า ก เก ิ  ด ค ว า ม เส ี  ย ห า ย ใด ๆ แก ่ ส ิ ง ขอ ง ด ั  ง ก ล ่  า ว ย ก เว ้ น ก ร ณี ท ี  ่  ผู ้ ขา ย ได ้  ร ั บ แจ ้ ง จ า ก ผู ้ ซื ้  อ ให ้ ส ่ ง ก ่  อ น ร ะ ย ะ เว ล า ท ี  ก ํ า ห น ด ใน แต ่ ล ะ ง ว ด 

3 ay 4 Hoo 1 ย a Boy peg 5.3.3 ห า ก ส ิ ่ ง ขอ ง ท ี ่ ผู ้ ขา ย ส ่ ง ม อ บ ไม ่ ม ี ค ุ ณ ภา พ แล ะ ผู ้ ขา ย ไม ่ ส า ม า ร ถ แ ก ้ ไข ได ้ ห ร ื อ ห า ก ส ิ ง ขอ ง น ั ่ น ล ้ น ส ต ็ อ ก ผู ้ ซื อ 
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ขอ ส ง ว น ส ิ  ท ธิ ใน ก า ร บ อ ก เล ิ  ก ก า ร ส ่ ง ม อ บ บ า ง ง ว ด ห ร ื อ ท ั  ้  ง ห ม ด ห ร ื  อ ให ้ ชะ ล อ ก า ร ส ่ ง ม อ บ บ า ง ง ว ด น ั ่ น โด ย ผู ้  ซื ่  อ จ ะ แจ ้ ง ให ้ ผู ้ ขา ย ท ร า บ 

ล ่  ว ง ห น ้  า ไม ่  น ้ อ ย ก ว ่  า 30 ว ั  น 
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