
  

 
    

    

 
   

 
 

     
  

   
  

   
   

  
  
   
    
  
 

 
 

      

      

     

 

         
          

 
 
 
 
 
คณะกรรมการก าหนดคุณลักษณะ 

1....................................................... 2.......................................................3........... ...........................................       

       (ผศ.สุดารัตน์ เอ้ือศิริวรรณ)             (นางสาวสุภา อิศรัตน์)          (นางสาวประสุตา เจริญรัตน์) 

สสุตร อต

5) สินค้านี้ต้องมีใช้ในโรงเรยี นแพทย์อย่างน้อย 2 แห่ง
4) หากมีรุ่นใหม่ออกมาทางโรงพยาบาลสามารถแลกเปลย่ี นรุ่นใหม่ล่าสุดได้ โดยไม่มีค่าใช้จ่ายใดๆ
โรงพยาบาล
3) สามารถแลกเปลี่ยนสินค้าก่อนหมดอายุ  6 เดือนโดยทางผู้เสนอราคาไม่คิดค่าใช้จ่ายกับทาง 
2) รับประกันคุณภาพสินค้า 1 ปี นับจากวันที่ส่งมอบสินค้า
1) อายุการใช้งานขณะส่งมอบไม่น้อยกว่า 1 ปี นับจากวันที่ส่งมอบสินค้า

. เงื่อนไขเฉพาะ5
  มีรายการแสดงรายละเอียดเกี่ยวกับสินค้า

1.2.9 ตรวจสอบวันหมดอายุท่ีฉลากด้านหน้าของซองสินค้าแต่ละชิ้น และในแต่ละซองจะ
1.2.8 ซองที่บรรจุต้องอยู่ในสภาพที่ปิดผนึกหนาแน่น ไม่มีรอยรั่วหรือฉีกขาด
1.2.7 บรรจุในซองพลาสติก ผ่านการฆ่าเชื้อ 1 ชุด ต่อ 1 ซอง
1.2.6 บรรจุในซองพลาสติกปราศจากเชื้อ ปิดผนึกแน่นหนา ไม่มีรอยรั่วหรือฉีกขาด
1.2.5 เป็นชุดเครื่องมือส าหรับเจาะและเปิดเส้นเลือดพร้อมอุปกรณ์
1.2.4 เมื่อถอดท่อชั้นในและลวดน าออกสามารถใส่ลวดส าหรับสวนหัวใจได้

  ขยายหลอดเลือด มคี วามยาวไม่น้อยกว่า 10 เซนติเมตร
1.2.3 มีท่อขยาย 2 ชั้น ซ้อนกัน (Coaxial) ขนาดท่อชั้นนอก 4 Fr. หรือ 5 Fr. ท าหน้าที่

  เป็น Nitinol/Platinum ปลายอ่อน ลักษณะโค้งเล็กน้อย
1.2.2 ลวดน า (guide wire) มีขนาด 0.018 นิ้ว มีความยาวไม่น้อยกว่า 30 เซนติเมตร

  อย่างน้อย 5 เซนติเมตร
1.2.1 เข็มเจาะน าท าจากโลหะ ไม่เป็นสนิม มขี นาดอย่างน้อย No. 21 G. มีขนาดยาว

1.2 คุณลักษณะเฉพาะทางเทคนิค
หัวใจ

  1.1 คุณลักษณะเฉพาะในการใช้งาน ใช้เจาะและเปิดหลอดเลือด เพ่ือใส่ลวดน าในการใส่สายสวน 
ุณลักษณะเฉพาะ1.ค

วัตถุประสงค์ ใช้เจาะและเปิดหลอดเลือด เพ่ือใส่ลวดน าในการใส่สายสวนหัวใจ

ความต้องการ  PRELUDE INTRODUCER SHEATH (Mini Access Kit)
   รายการที่ 1 PRELUDE INTRODUCER SHEATH (Mini Access Kit)

เลขแผน 67081 ชื่อแผน เวชภัณฑ์สวนหัวใจและหลอดเลือด



  
  

    

   
 

 
 

  
 

     
 

  
 

   
 

 
  

 
   
    

 

 
 

      
      
     

 
         

 
คณะกรรมกำรก ำĀนดคุณลักþณะ 

1....................................................... 2.......................................................3........... ...........................................       
       (ผý.ÿุดำรัตน์ เอ้ือýิริüรรณ)             (นำงÿำüÿุภำ อิýรัตน์)          (นำงÿำüประÿุตำ เจริญรัตน์) 
สูต สร อต

4) Āำกมีรุ่นใĀม่ออกมำทำงโรงพยำบำลÿำมำรถแลกเปลย่ี นรุ่นใĀม่ล่ำÿุดได้ โดยไม่มีค่ำใช้จ่ำยใดๆ
โรงพยำบำล
3) ÿำมำรถแลกเปลี่ยนÿินค้ำก่อนĀมดอำยุ  6 เดือนโดยทำงผู้ เÿนอรำคำไม่คิดค่ำใช้จ่ำยกับทำง 
2) รับประกันคุณภำพÿินค้ำ 1 ปี นับจำกüันที่ÿ่งมอบÿินค้ำ
1) อำยุกำรใช้งำนขณะÿ่งมอบไม่น้อยกü่ำ 1 ปี นับจำกüันที่ÿ่งมอบÿินค้ำ

3. เงื่อนไขเฉพำะ

ÿĀรัฐอเมริกำ
เป็นผลิตภัณฑ์ได้รับกำรรับรองมำตรฐำน  จำกÿ ำนักงำนอำĀำรและยำของประเทýไทย  และ 

  ผลิตภัณฑ์
1.5 ขนำดบรรจุ 1 ชิ้น ต่อ 1 กล่อง ปรำýจำกเชื้อ พร้อมใช้งำนได้ทันที และมีระบุüันĀมดอำยุที่กล่อง
1.4 üัÿดุปิดรูรั่üที่ผนังĀ้องĀัüใจÿำมำรถใช้ร่üมกับกำรตรüจ MRI และ X Ray ได้

  ปล่อยอุปกรณ์ได้
1.3 เมื่อยังไม่ปล่อยüัÿดุÿ ำĀรับปิดรูร่ัüในต ำแĀน่งที่ต้องกำร ÿำมำรถดึงüัÿดุปิดรูรั่üกลับเข้ำไปในชุด

  ĀลำกĀลำยและเĀมำะÿมในกำรเลือกใช้รักþำผู้ป่üย
  ýูนย์กลำงตรงกลำงüัÿดุปิดรูรั่ü มีขนำดใĀญ่ขึ้นอย่ำงน้อย ทุก 2 มิลลิเมตร เพ่ือคüำม

1.2.2 üัÿดุÿ ำĀรับปิดรูรั่ü ใน ASD ขนำดใĀญ่ มีขนำดตั้งแต่ 22- 40 มิลลิเมตร โดยเÿ้นผ่ำน
  ĀลำกĀลำย และเĀมำะÿมในกำรเลือกใช้รักþำผู้ป่üย
  üัÿดุปิดรูรั่ü ขนำด ตั้งแต่ 4-20 มิลลิเมตร และมีขนำดใĀญ่ขึ้นทุก 1 มิลลิเมตร เพ่ือคüำม

1.2.1 üัÿดุÿ ำĀรับปิดรูรั่ü ใน ASD ขนำดเล็ก มีทุกขนำดใĀ้เลือก โดยมีเÿ้นผ่ำýูนย์กลำงตรงกลำง
1.2 อุปกรณ์มีขนำดเล็กที่ÿุดไม่น้อยกü่ำ 4 มม. และมีขนำดใĀญ่ที่ÿุดไม่เกิน 40 มม.

  ซึ่งมีคüำมคงทนและÿำมำรถคืนรูปได้
1.1 Amplatzer Septal Occluder ผลิตจำกüัÿดุผÿมนิเกิล และไทเทเนียม เรียกü่ำ ไนทินอล (Nitinol)

คุณลักþณะเฉพำะ2.
และผู้ใĀญ่
เป็นüัÿดุอุปกรณ์ÿ ำĀรับปิดรูรั่üระĀü่ำงผนังกั้นĀ้องĀัüใจด้ำนบน (ASD) ใช้ได้กับผู้ป่üยโรคĀัüใจทั้งในเด็ก 

1. คุณลักþณะทั่วไป
วัตถุประÿงค์ เพ่ือใช้ปิดรูรั่üĀัüใจĀ้องบน

ควำมต้องกำร ชุดอุปกรณ์ÿ ำĀรับปิดรูรั่üผนังĀัüใจĀ้องบน (Amplatzer Septal Occluder)

  รายการที่ ๒ ชุดอุปกรณ์ÿ ำĀรับปิดรูรั่วผนังĀัวใจĀ้องบน (Amplatzer Septal Occluder)
เลขแผน 67081 ชื่อแผน เวชภัณฑ์ÿวนĀัวใจและĀลอดเลือด



  

   

   
  

  
 

 
  

 
 

      
   

 
       

 
  
  

 
  

  

      

     

 

         
 

 
 
 

 
 
คณะกรรมกำรก ำหนดคุณลักษณะ 

1....................................................... 2.......................................................3........... ...........................................       

       (ผศ.สุดำรัตน์ เอ้ือศิริวรรณ)             (นำงสำวสุภำ อิศรัตน์)          (นำงสำวประสุตำ เจริญรัตน์) 

สุฟ อ

5)    สินค้ำนี้ต้องมีใช้ในโรงเรียนแพทย์อย่ำงน้อย 2 แห่ง
4) หำกมีรุ่นใหม่ออกมำทำงโรงพยำบำลสำมำรถแลกเปลย่ี นรุ่นใหม่ล่ำสุดได้ โดยไม่มีค่ำใช้จ่ำยใดๆ
โรงพยำบำล
3) สำมำรถแลกเปลี่ยนสินค้ำก่อนหมดอำยุ  6 เดือนโดยทำงผู้ เสนอรำคำไม่คิดค่ำใช้จ่ำยกับทำง 
2) รับประกันคุณภำพสินค้ำ 1 ปี นับจำกวันที่ส่งมอบสินค้ำ
1) อำยุกำรใช้งำนขณะส่งมอบไม่น้อยกว่ำ 1 ปี นับจำกวันที่ส่งมอบสินค้ำ
เงื่อนไขเฉพำะ3.

  ผลิตภัณฑ์
2.5 ขนำดบรรจุ 1 ชิ้น ต่อ 1 กล่อง ปรำศจำกเชื้อ พร้อมใช้งำนได้ทันที และมีวันหมดอำยุระบุที่กล่อง
2.4 วัสดุส ำหรับปิดรูรั่วในหลอดเลือด สำมำรถใช้ร่วมกับกำรตรวจ MRI และ X Ray ได้

  mm.
  เลือกใช้ดังนี้ 3/4 mm, 3/6 mm, 4/4 mm, 4/6 mm, 5/4 mm, 5/6 mm, 6/4 mm, 6/6

2.3 ชนิดอุปกรณ์ PDA II Device ประกอบไปด้วย Retention Disc 2 ด้ำนและ Waist โดยมีขนำดให้
  mm, 14/12 mm, 16/14 mm.

2.2 ชนิดอุปกรณ์ PDA I Device มีขนำดดังนี้ 5/4 mm, 6/4 mm, 8/6 mm, 10/8 mm, 12/10
  รูปได้

2.1 ผลิตจำกวัสดุผสมนิเกิล และไทเทเนียม เรียกว่ำ ไนทินอล (Nitinol) ซึ่งมีควำมคงทนและสำมำรถคืน
คุณลักษณะเฉพำะ2.
คุณลักษณะเทคนิคพิเศษใช้กับผู้ป่วยโรคหัวใจในเด็กและผู้ใหญ่
เป็นวัสดุอุปกรณ์ ส ำหรับปิดทำงเชื่อมหลอดเลือดแดงและด ำ Patent Ductus Arteriosus (PDA) ที่มี 
คุณลักษณะท่ัวไป1.

วัตถุประสงค์ เพ่ือวำงและปล่อยวัสดุส ำหรับปิดทำงเชื่อมหลอดเลือดและวัสดุส ำหรับปิดรูรั่วของผนังก้ันหัวใจ
ควำมต้องกำร วัสดุส ำหรับปิดรูรั่วหลอดเลือด (Amplatzer Ductal Occluder)

รายการที่ ๓ วัสดุส ำหรับปิดรูรั่วหลอดเลือด (Amplatzer Ductal Occluder)

  เลขแผน 67081 ชื่อแผน เวชภัณฑ์สวนหัวใจและหลอดเลือด
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คณะกรรมการก าหนดคุณลักษณะ 

1....................................................... 2.......................................................3........... ...........................................       

       (ผศ.สุดารัตน์ เอ้ือศิริวรรณ)             (นางสาวสุภา อิศรัตน์)          (นางสาวประสุตา เจริญรัตน์) 

สสุต " อ

  เกลียวปลดล็อค
  Sheath โดยการขันเกลียว และมี Plastic Vise ประกอบกับ Cable เพ่ือช่วยท าหน้าที่ขัน

2.2.5 Delivery Cable ท าหน้าที่ประกอบเคร่ืองมือและควบคุมการผ่านของเครื่องมือ เข้าไปใน
  และควบคุมการไหลของเลือด

2.2.4 Hemostasis Valve ท าหน้าที่ป้องกันการไหลย้อนกลับของเลือด โดยมีวาล์วที่ป้องกันการ
2.2.3 Loader ท าหน้าที่น าผ่านเคร่ืองมือเข้าสู่ Sheath
2.2.2 มี Curve 45 องศา ( 45◦ Angle Tip ) for ASD มีความยาวไม่น้อยกว่า 80 เซนติเมตร

2.2.1 มีหลายขนาด เช่น  7F., 8F., 9F., 10F และ 12F
ป้องกันการไหลย้อนกลับของเลือด (Hemostasis Valve)
ตัวส่ง Device Occluder และส่วนยืดหยุ่นส่วนปลาย 3 ระดับ Sheath และ Introducer ซึ่งมีวาล์วที่ 
2.2 Delivery Sheath ท าหน้าที่ให้อุปกรณ์ ASD สามารถผ่านเข้าได้ ซึ่งประกอบด้วยอุปกรณ์ที่เป็น 

  ส่งผ่านอุปกรณ์ได้ง่ายข้ึน
2.1.4 วัสดุที่ใช้มีการเคลือบสาร (Hydrophilic coat) ที่มีคุณสมบัติลดแรงเสียดทานให้สามารถ

  ขันเกลียวปลดล็อค
  ใน Sheath โดยการขันเกลียว และมี Plastic Vise ประกอบกับ Cable เพ่ือช่วยท าหน้าที่

2.1.3 Delivery Cable ท าหน้าที่ประกอบเครื่องมือและควบคุมการผ่านของเครื่องมือ PDA เข้าไป
  และควบคุมการไหลของเลือด

2.1.2 Hemostasis Valve ท าหน้าที่ป้องกันการไหลย้อนกลับของเลือด โดยมีวาล์วที่ป้องกันการ
2.1.1 Loader ท าหน้าที่น าผ่านเคร่ืองมือเข้าสู่ Sheath

เท่ากับ 60 - 80 เซนติเมตร
Tip) และมีขนาดให้เลือกอย่างน้อย ขนาด เช่น 4F, 5F, 6F, 7F, 8F, 9F และมีความยาวไม่น้อยกว่าหรือ 
Lumen Sheet และ Dilator สามรถมองเห็นผ่านทาง X-ray มีความโค้งไม่น้อยกว่า 180 องศา (Angle 
2.1 Delivery Sheath ท าหน้าที่ ให้ อุปกรณ์ PDA สามารถผ่านเข้าได้ ซึ่งประกอบด้วย Single 
คุณลักษณะเฉพาะ2.
กั้นหัวใจ
เป็นอุปกรณ์น าส่งเพ่ือวางและปล่อยวัสดุส าหรับปิดทางเชื่อมหลอดเลือดและวัสดุส าหรับปิดรูรั่วของผนัง 
คุณลักษณะท่ัวไป1.

วัตถุประสงค์ เพ่ือวางและปล่อยวัสดุส าหรับปิดทางเชื่อมหลอดเลือดและวัสดุส าหรับปิดรูรั่วของผนังก้ันหัวใจ

ความต้องการ Amplatzer Delivery System for Septal Occluder

 รายการที่ ๕ Amplatzer Delivery System for Septal Occluder

เลขแผน 67081 ชื่อแผน เวชภัณฑ์สวนหัวใจและหลอดเลือด 
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1. เงื่อนไขเฉพาะ 

1) อายุการใช้งานขณะส่งมอบไม่น้อยกว่า 1 ปี นับจากวันที่ส่งมอบสินค้า 

2)     รับประกันคุณภาพสินค้า 1 ปี นับจากวันที่ส่งมอบสินค้า 

3)     สามารถแลกเปลี่ยนสินค้าก่อนหมดอายุ 6 เดือนโดยทางผู้ เสนอราคาไม่คิดค่าใช้จ่ายกับทาง
โรงพยาบาล 

4)        หากมีรุ่นใหม่ออกมาทางโรงพยาบาลสามารถแลกเปลีย่นรุ่นใหม่ล่าสุดได้ โดยไม่มีค่าใช้จ่ายใดๆ 
5)    สินค้านี้ต้องมีใช้ในโรงเรียนแพทย์อย่างน้อย 2 แห่ง 

 
 
 

คณะกรรมการก าหนดคุณลักษณะ 

             1 ............................................... ประธานกรรมการ 

              (ผศ.สุดารัตน์ เอ้ือศิริวรรณ) 

 

2........................ ........................ กรรมการ 

                          (นางสาวสุภา อิศรัตน์) 

 

3............................ .................... กรรมการ 

    (นางสาวประสุตา เจริญรัตน์) 
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1....................................................... 2.......................................................3........... ...........................................       

       (ผศ.สุดารัตน์ เอ้ือศิริวรรณ)             (นางสาวสุภา อิศรัตน์)          (นางสาวประสุตา เจริญรัตน์) 

สต " อ
คณะกรรมการก าหนดคุณลักษณะ

  2.2.6 เป็นผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการรับรองมาตรฐาน จากส านักงานอาหารและยาของประเทศไทย 
  เกลียวปลดล็อค
  Sheath โดยการขันเกลียว และมี Plastic Vise ประกอบกับ Cable เพ่ือช่วยท าหน้าที่ขัน

2.2.5 Delivery Cable ท าหน้าที่ประกอบเคร่ืองมือและควบคุมการผ่านของเครื่องมือ เข้าไปใน
  และควบคุมการไหลของเลือด

2.2.4 Hemostasis Valve ท าหน้าที่ป้องกันการไหลย้อนกลับของเลือด โดยมีวาล์วที่ป้องกันการ
2.2.3 Loader ท าหน้าที่น าผ่านเคร่ืองมือเข้าสู่ Sheath
2.2.2 มี Curve 45 องศา ( 45◦ Angle Tip ) for ASD มีความยาวระหว่าง 80 - 90 เซนติเมตร 
2.2.1 มีหลายขนาด เช่น  7F, 8F, 9F, 10F และ 12F

ป้องกันการไหลย้อนกลับของเลือด (Hemostasis Valve)
ตัวส่ง Device Occluder และส่วนยืดหยุ่นส่วนปลาย 3 ระดับ Sheath และ Introducer ซึ่งมีวาล์วที่ 
2.2 Delivery Sheath ท าหน้าที่ให้อุปกรณ์ ASD สามารถผ่านเข้าได้ ซึ่งประกอบด้วยอุปกรณ์ที่เป็น 

  ส่งผ่านอุปกรณ์ได้ง่ายข้ึน
2.1.4 วัสดุที่ใช้มีการเคลือบสาร (Hydrophilic coat) ที่มีคุณสมบัติลดแรงเสียดทานให้สามารถ

  ขันเกลียวปลดล็อค
  ใน Sheath โดยการขันเกลียว และมี Plastic Vise ประกอบกับ Cable เพ่ือช่วยท าหน้าที่

2.1.3 Delivery Cable ท าหน้าที่ประกอบเครื่องมือและควบคุมการผ่านของเครื่องมือ PDA เข้าไป
  และควบคุมการไหลของเลือด

2.1.2 Hemostasis Valve ท าหน้าที่ป้องกันการไหลย้อนกลับของเลือด โดยมีวาล์วที่ป้องกันการ
2.1.1 Loader ท าหน้าที่น าผ่านเคร่ืองมือเข้าสู่ Sheath

เท่ากับ 60 - 80 เซนติเมตร
Tip) และมีขนาดให้เลือกอย่างน้อย ขนาด เช่น 4F, 5F, 6F, 7F, 8F, 9F และมีความยาวไม่น้อยกว่าหรือ 
Lumen Sheet และ Dilator สามรถมองเห็นผ่านทาง X-ray มีความโค้งไม่น้อยกว่า 180 องศา (Angle 
2.1 Delivery Sheath ท าหน้าที่ ให้ อุปกรณ์ PDA สามารถผ่านเข้าได้ ซึ่งประกอบด้วย Single 
คุณลักษณะเฉพาะ2.

กั้นหัวใจ
  เป็นอุปกรณน์ าส่งเพ่ือวางและปล่อยวัสดุส าหรับปิดทางเชื่อมหลอดเลือดและวัสดุส าหรับปิดรูร่ัวของผนัง 

คุณลักษณะท่ัวไป1.
วัตถุประสงค์ เพ่ือวางและปล่อยวัสดุส าหรับปิดทางเชื่อมหลอดเลือดและวัสดุส าหรับปิดรูรั่วของผนังก้ันหัวใจ

ความต้องการ Amplatzer Delivery System for Ductal Occluder

 รายการที่ ๖ Amplatzer Delivery System for Ductal Occluder

เลขแผน 67081  ชื่อแผน เวชภัณฑ์สวนหัวใจและหลอดเลือด 



-2- 
3. เงื่อนไขเฉพาะ 

1) อายุการใช้งานขณะส่งมอบไม่น้อยกว่า 1 ปี นับจากวันที่ส่งมอบสินค้า 

2)     รับประกันคุณภาพสินค้า 1 ปี นับจากวันที่ส่งมอบสินค้า 

3)     สามารถแลกเปลี่ยนสินค้าก่อนหมดอายุ 6 เดือนโดยทางผู้ เสนอราคาไม่คิดค่าใช้จ่ายกับทาง
โรงพยาบาล 

4)        หากมีรุ่นใหม่ออกมาทางโรงพยาบาลสามารถแลกเปลีย่นรุ่นใหม่ล่าสุดได้ โดยไม่มีค่าใช้จ่ายใดๆ 
 
 
 

คณะกรรมการก าหนดคุณลักษณะ 

             1 ............................................... ประธานกรรมการ 

              (ผศ.สุดารัตน์ เอ้ือศิริวรรณ) 

 

2........................ ........................ กรรมการ 

                          (นางสาวสุภา อิศรัตน์) 

 

3............................ .................... กรรมการ 

    (นางสาวประสุตา เจริญรัตน์) 
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4) หากมีรุนใหมออกมาทางโรงพยาบาลสามารถแลกเปลี่ยนรุนใหมลาสุดได โดยไมมีคาใชจายใดๆ

คณะกรรมการกําหนดคุณลักษณะ 

1....................................................... 2....................................................... 3.......... ............................................       
   (ผศ.เกรียงศักดิ์ ฟูนิลกุล)                (ผศ.กุลยศ จงพิพัฒนวณิชย)    (นางสาว สุภา อิศรัตน) 

&

โรงพยาบาล
สามารถแลกเปล่ียนสินคากอนหมดอายุ 6 เดือนโดยทางผู เสนอราคาไมคิดคาใชจายกับทาง 3)
รับประกันคุณภาพสินคา 1 ป นับจากวันที่สงมอบสินคา2)
อายุการใชงานขณะสงมอบไมนอยกวา 1 ป นับจากวันที่สงมอบสินคา1)

3.เงื่อนไขเฉพาะ
2.18หากไมเปนไปตามเง่ือนไขขอใดๆขางตน โรงพยาบาลวชิรพยาบาลสงวนสิทธิในการยกเลิกสัญญาได

  กวา 2 แหง ภายในระยะเวลา 2 ป
2.17เปนผลิตภัณฑที่มีการจัดหาเพ่ือใชงานในโรงพยาบาลของรัฐที่เปนโรงพยาบาลมหาวิทยาลัยไมนอย
2.16เปนผลิตภัณฑที่ไดรับการรับรองคุณภาพมาตรฐาน CE Mark หรือ US FDA อยางนอยขอใดขอหนึ่ง

  แนบพรอมเอกสารยื่นขอเสนอราคา
2.15ตองมีหนังสือรับรองประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทยโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
2.14ไดรับการรับรองคุณภาพมาตรฐานของสํานักงานอาหารและยา
2.13ตองมีหนังสือแสดงวาเปนตัวแทนจําหนาย
2.12ตองมีเอกสารแสดงวาไดผานการฆาเชื้อตามมาตรฐาน

  แลกเปลี่ยนแลวยังมีปญหา โรงพยาบาลวชิรพยาบาลสงวนสิทธิยกเลิกสัญญาได
2.11การแลกเปล่ียนตองใหแลวเสร็จภายใน 7 วันนับถัดจากวันที่ไดรับแจงหากไมรับแลกเปลี่ยน หรือ
2.10ตองรับแลกเปลี่ยนสินคาที่ใกลหมดอายุอยางนอย 6 เดือน
2.9 อายุการใชงานของสินคาตองไมต่ํากวา 1 ป นับจากวันที่สงมอบสินคา
2.8 เปนสินคาใหมจากโรงงานผูผลิตและไมเคยใชงานมากอน

  ตองรับแลกเปลี่ยนสวนที่เหลือโดยไมคิดคาใชจายใดๆ พรอมชดเชยสินคาที่มีปญหาที่จายออกไป
2.7 ตองเปนผลิตภัณฑที่มีคุณภาพสม่ําเสมอเหมือนกันทุก LOT กรณีพบวาสินคา LOT ใดมีปญหา ผูขาย
2.6 มีลวดนําทางเพ่ือนําทางสายสวนนําเขาหลอดเลือด
2.5 มีวาลว ปองกันเลือดไหลยอนกลับ (Haemostasis valve)
2.4 สามารถลอคไดเลเตอรกับชีทไดแนน แตปลดล็อคไดงาย

  หลอดเลือดไดล่ืนสะดวกและแนบสนิทกับปลายของชีท ลดการทําลายผนังหลอดเลือด
2.3 สายสวนนําเขาหลอดเลือด มีไดเลเตอรชนิดปลายเรียวยาว (Long type) ชวยใหการแทงผานผิวหนังสู

ในระหวาง 6-50 เซนติเมตร
  2.2 สายสวนนําเขาหลอดเลือดมีความยาวตางๆใหเลือกใชตามความตองการ ไมนอยกวา 3 ชว งความยาว 

2.1 สายสวนนําเขาหลอดเลือดมีขนาดตางๆใหเลือกใชตามความตองการ ตั้งแต 5 Fr - 8 Fr
คุณลักษณะเฉพาะ (เง่ือนไขที่ตองมี/ปฏิบัติ)2.

คุณลักษณะท่ัวไป ผลิตจากวัสดุคุณภาพดี มีความทนทานและความยืดหยุนสูง1.

ลวดเขาสูหลอดเลือด

วัตถุประสงค ใชแทงผานผิวหนังเขาสูหลอดเลือดแดง/ดํา เพ่ือนําทางการสอดสายสวนหลอดเลือดและสาย 
ความตองการ ทอนําสายสวนนําเขาหลอดเลือด femoral sheath set

รายการท่ี ๗ ทอนําสายสวนนําเขาหลอดเลือด femoral sheath set

 เลขแผน ๖๗๐๘๑ ช่ือแผน เวชภัณฑสวนหัวใจและหลอดเลือด 



 

 
     

    

                 

 

   

   

  

  

  

  
        

  

   
  
   

        
  
  
  
     

 
   
   

  
  

  
 

 
14)  หากไมเปนไปตามเงื่อนไขขอใดๆขางตน โรงพยาบาลวชิรพยาบาลขอสงวนสิทธิในการยกเลิกสัญญาได 

คณะกรรมการกําหนดคุณลักษณะ 

1....................................................... 2.......................................................3........... ...........................................       
       (ผศ.เกรียงศักดิ์ ฟูนิลกุล)        (ผศ.กุลยศ จงพิพัฒนวณิชย)     (นางสาว สุภา อิศรัตน) 
 

&

  แลกเปลี่ยนกับผลิตภัณฑรุนเดิมไดโดยบริษัทนั้นๆไมคิดคาใชจายเพิ่มเติมกับทางโรงพยาบาลวชิรพยาบาล
  กากเพชรรุนใหมลาสุดของบริษัทนั้นๆที่มีการนําเขาและจําหนายในประเทศไทย สามารถทําการ

13)ในระหวางระยะเวลาของสัญญานี้ หากมีสายลวดนําสายสวนเพื่อการขยายหลอดเลือดโคโรนารี่ดวยหัวกรอ
นั้นๆ ที่มีการนําเขาและจําหนายในประเทศไทย
เปนสายลวดนําสายสวนเพื่อการขยายหลอดเลือดโคโรนารี่ดวยหัวกรอกากเพชรรุนใหมที่สุดของบริษัท 12)
ภายในระยะเวลา 2 ป
เปนผลิตภัณฑที่มีการจัดหาเพ่ือใชงานในโรงพยาบาลของรัฐที่เปนโรงเรียนแพทย ไมนอยกวา 2 แหง 11)
เปนผลิตภัณฑที่ไดรับการรับรองคุณภาพมาตรฐาน CE Mark หรือ US FDA อยางนอยขอใดขอหนึ่ง10)

  แนบพรอมเอกสารยื่นขอเสนอราคา
ตองมีหนังสือรับรองประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทยโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา9)
ไดรับการรับรองคุณภาพมาตรฐานของสํานักงานอาหารและยา8)
ตองมีหนังสือแสดงวาเปนตัวแทนจําหนาย7)
ตองมีเอกสารแสดงวาไดผานการฆาเชื้อตามมาตรฐาน6)

  แลกเปลี่ยนแลวยังมีปญหา โรงพยาบาลวชิรพยาบาลสงวนสิทธิยกเลิกสัญญาได
การแลกเปลี่ยนตองใหแลวเสร็จภายใน 7 วันนับถัดจากวันที่ไดรับแจงหากไมรับแลกเปลี่ยน หรือ5)
ตองรับแลกเปลี่ยนสินคาที่ใกลหมดอายุอยางนอย 6 เดือน4)
อายุการใชงานของสินคาตองไมต่ํากวา 1 ป นับจากวันที่สงมอบสินคา3)

เปนสินคาใหมจากโรงงานผูผลิตและไมเคยใชงานมากอน2)
  ตองรับแลกเปลี่ยนสวนที่เหลือโดยไมคิดคาใชจายใดๆ พรอมชดเชยสินคาที่มีปญหาที่จายออกไป

ตองเปนผลิตภัณฑที่มีคุณภาพสมํ่าเสมอเหมือนกันทุก LOT กรณีพบวาสินคา LOT ใดมีปญหา ผูขาย1)

เงื่อนไขเฉพาะ3.

เคลือบสารหลอลื่นเพ่ือใหใสผาน ไปยังตําแหนงที่ตีบตันไดงาย3)

สามารถมองเห็นไดชัดขณะทําเอ็กซเรย2)

มีความยาว 330 ซม. โดยมีเสนเสนผาศูนยกลางประมาณ 0.009 นิ้ว1)

คุณลักษณะเฉพาะ2.

มีความทนทานและความยืดหยุนสูง

คุณลักษณะท่ัวไป สายลวดนําสายสวนที่ใชรวมกับ Rotablator Advancer ผลิตจากวัสดุคุณภาพดี 1.

วัตถุประสงค เปนสายลวดสาํ หรับนําอุปกรณในการทําการขยายหลอดเลือดหัวใจดวยหัวกรอกากเพชร

ความตองการ สายลวดนําสายสวนเพื่อการขยายหลอดเลือดโคโรนารี่ดวยหัวกรอกากเพชร (Rota wire)

 รายการที่ ๑๐ สายลวดนําสายสวนตรวจเพื่อการขยายหลอดเลือดโคโรนารี่ดวยหัวกรอกากเพชร (Rota wire)

  เลขแผน ๖๗๐๘๑ ชื่อแผน เวชภัณฑสวนหัวใจและหลอดเลือด



3.เงื่อนไขเฉพาะ 
1) อายุการใชงานขณะสงมอบไมนอยกวา 1 ป นับจากวันที่สงมอบสินคา 
2) รับประกันคุณภาพสินคา 1 ป นับจากวันที่สงมอบสินคา 
3) สามารถแลกเปลี่ยนสินคากอนหมดอายุ 6 เดือนโดยทางผูเสนอราคาไมคิดคาใชจายกับทางโรงพยาบาล 
4) หากมีรุนใหมออกมาทางโรงพยาบาลสามารถแลกเปลี่ยนรุนใหมลาสุดได โดยไมมีคาใชจายใดๆ 

 

คณะกรรมการกําหนดคุณลักษณะ 

             1 ............................................... ประธานกรรมการ 
               (ผศ.เกรียงศักดิ์ ฟูนิลกุล) 

2................................................ กรรมการ 
                          (ผศ.กุลยศ จงพิพัฒนวณิชย) 

3................................................ กรรมการ 
    (นางสาว สุภา อิศรัตน) 
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แหง ภายในระยะเวลา 2 ป 

12) หากไมเปนไปตามเงื่อนไขขอใดๆขางตน โรงพยาบาลวชิรพยาบาลสงวนสิทธิในการยกเลิกสัญญาได 
 

คณะกรรมการกําหนดคุณลักษณะ 

                    1 ............................................... ประธานกรรมการ 
                     (ผศ.เกรียงศักดิ์ ฟูนิลกุล)              

       2................................................ กรรมการ 
                                (ผศ.กุลยศ จงพิพัฒนวณิชย) 

       3................................................ กรรมการ 
             (นางสาว สุภา อิศรัตน) 

   
 

T

2
11)เปนผลิตภัณฑที่มีการจัดหาเพื่อใชงานโรงพยาบาลของรัฐที่เปนโรงพยาบาลมหาวิทยาลัยไมนอยกวา 
10)เปนผลิตภัณฑที่ไดรับการรับรองคุณภาพมาตรฐาน CE Mark หรือ US FDA อยางนอยขอใดขอหนึ่ง 

แนบพรอมเอกสารย่ืนขอเสนอราคา
ตองมีหนังสือรับรองประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทยโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 9)
ไดรับการรับรองคุณภาพมาตรฐานของสํานักงานอาหารและยา8)
ตองมีหนังสือแสดงวาเปนตัวแทนจําหนาย7)
ตองมีเอกสารแสดงวาไดผานการฆาเชื้อตามมาตรฐาน6)
แลกเปล่ียนแลวยังมีปญหา โรงพยาบาลวชิรพยาบาลสงวนสิทธิยกเลิกสัญญาได
การแลกเปลี่ยนตองใหแลวเสร็จภายใน 7 วันนับถัดจากวันที่ไดรับแจงหากไมรับแลกเปลี่ยน หรือ 5)
ตองรับแลกเปลี่ยนสินคาที่ใกลหมดอายุอยางนอย 6 เดือน4)
การใชงานของสินคาตองไมต่ํากวา 1 ป นับจากวันที่สงมอบสินคา3)
เปนสินคาใหมจากโรงงานผูผลิตและไมเคยใชงานมากอน2)
ตองรับแลกเปลี่ยนสวนที่เหลือโดยไมคิดคาใชจายใดๆ พรอมชดเชยสินคาที่มีปญหาที่จายออกไป
ตองเปนผลิตภัณฑที่มีคุณภาพสมํ่าเสมอเหมือนกันทุก LOT กรณีพบวาสินคา LOT ใดมีปญหา ผูขาย 1)

เงื่อนไขเฉพาะ3.
Curve
มี Curve ใหเลือก อยางนอย 2 แบบ คือ ปลายรูปตัวเจ “ J “ Curve และ แบบปลายตรง Straight 3)
มีหลายความยาว อยางนอย 2 ชวงความยาว คือ 140-160 เซนติเมตร และ 250-270 เซนติเมตร2)

มีหลายขนาด อยางนอย 4 ขนาด คือ 0.025” , 0.032” , 0.035” และ 0.038”1)

คุณลักษณะเฉพาะ2.

คุณลักษณะทั่วไป ผลิตจากวัสดุคุณภาพดี มีความทนทานสูง1.

วัตถุประสงค เปนสายลวดนําสายสวนหลอดเลือดหัวใจชนิดตางๆเขาสูหัวใจ

ความตองการ สายลวดสําหรับนําสายสวนหลอดเลือดหัวใจ (Diagnostic guide wire)

รายการท่ี ๑๑ สายลวดสําหรับนําสายสวนหลอดเลือดหัวใจ (Diagnostic guide wire)

  เลขแผน ๖๗๐๘๑ ชื่อแผน เวชภัณฑสวนหัวใจและหลอดเลือด 



 

  
     
      

            
      
   

   
  
   

  
 

 
  
    
  
  

 
  
  
  
    

 
  
   

  
  

 

        คณะกรรมการก าหนดคุณลักษณะ 

1 ............................................... ประธานกรรมการ 

        (ผศ.เกรียงศักดิ์ ฟูนิลกุล) 
 2 ............................................... กรรมการ 
     (ผศ.กุลยศ จงพิพัฒน์วณิชย์) 

 3 ............................................... กรรมการ 
     (นางสาว สุภา อิศรัตน์) 

หากไม่เป็นไปตามเงื่อนไขข้อใดๆข้างต้น โรงพยาบาลวชิรพยาบาลขอสงวนสิทธิในการยกเลิกสัญญาได้12)
ภายในระยะเวลา 2 ปี
เป็นผลิตภัณฑ์ที่มีการจัดหาเพ่ือใช้งานในโรงพยาบาลของรัฐที่เป็นโรงเรียนแพทย์ ไม่น้อยกว่า 3 แห่ง 11)
เป็นผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการรับรองคุณภาพมาตรฐาน CE Mark หรือ US FDA อย่างน้อยข้อใดข้อหนึ่ง10)
แนบพร้อมเอกสารยื่นข้อเสนอราคา
ต้องมีหนังสือรับรองประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 9)
ได้รับการรับรองคุณภาพมาตรฐานของส านักงานอาหารและยา8)
ต้องมีหนังสือแสดงว่าเป็นตัวแทนจ าหน่าย7)
ต้องมีเอกสารแสดงว่าได้ผ่านการฆ่าเชื้อตามมาตรฐาน6)
แลกเปลี่ยนแล้วยังมีปัญหา โรงพยาบาลวชิรพยาบาลสงวนสิทธิยกเลิกสัญญาได้
การแลกเปล่ียนต้องให้แล้วเสร็จภายใน 7 วันนับถัดจากวันที่ได้รับแจ้งหากไม่รับแลกเปลี่ยน หรือ 5)
ต้องรับแลกเปลี่ยนสินค้าที่ใกล้หมดอายุอย่างน้อย 6 เดือน4)
อายุการใช้งานของสินค้าต้องไม่ต่ ากว่า 1 ปี นับจากวันที่ส่งมอบสินค้า3)
เป็นสินค้าใหม่จากโรงงานผู้ผลิตและไม่เคยใช้งานมาก่อน2)
รับแลกเปลี่ยนส่วนที่เหลือโดยไม่คิดค่าใช้จ่ายใดๆ พร้อมชดเชยสินค้าที่มีปัญหาที่จ่ายออกไป
ต้องเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภาพสม่ าเสมอเหมือนกันทุก LOT กรณีพบว่าสินค้า LOT ใดมีปัญหา ผู้ขายต้อง 1)

เงื่อนไขเฉพาะ3.
สาย Catheter เป็นชนิด Monorail ใช้ได้กับ guidewire ขนาดมาตรฐาน 0.014 นิ้ว3)
สาย Catheter เคลือบด้วยสาร Hydrophilic2)
สาย Catheter มีความยาวไม่น้อยกว่า 130 เซนติเมตร1)

คุณลักษณะเฉพาะ2.
คุณลักษณะทั่วไป มีคุณภาพดี ให้ภาพที่ชัดเจน มีความคงทนในการใช้งาน1.

ช่วยในการวางแผนการรักษาหลอดเลือดหัวใจ
วัตถุประสงค์ ใช้ส าหรับตรวจภายในหลอดเลือดหัวใจด้วยการถ่ายภาพคลื่นแสงสะท้อน ส าหรับวินิจฉัยและ
ความต้องการ สายสวนตรวจภายในหลอดเลือดโคโรนารี่ด้วยการถ่ายภาพคลื่นแสงสะท้อน

รายการที่ ๑๒ สายสวนเพื่อการขยายหลอดเลือดโคโรนารี่ด้วยการถ่ายภาพคลื่นแสงสะท้อน

  เลขแผน ๖๗๐๘๑ ชื่อแผน เวชภัณฑ์สวนหัวใจและหลอดเลือด 



 
 

 
   

    
 

 
 

 
 

  
  
    
 

    
  

    
   

 
  
   
  
   
   
  
  

 
  

 
 

  
  
   
   
   

 
  
  

 
คณะกรรมการก้าหนดคุณลักษณะ 

1....................................................... 2.......................................................3........... ...........................................       
 (ผศ.เกรียงศักดิ์ ฟูนิลกุล)        (ผศ.กุลยศ จงพิพัฒน์วณิชย์)     (นางสาว สุภา อิศรัตน์) 

ตอ้ งมีหนังสือแสดงว่าเป็นตัวแทนจ้าหน่าย8)
ต้องมีเอกสารแสดงว่าได้ผ่านการฆ่าเชื อตามมาตรฐาน7)

  แลกเปลี่ยนแล้วยังมีปัญหา โรงพยาบาลวชิรพยาบาลสงวนสิทธิยกเลิกสัญญาได้
การแลกเปลี่ยนต้องให้แล้วเสร็จภายใน 7 วันนับถัดจากวันที่ได้รับแจ้ง หากไม่รับแลกเปลี่ยน หรือ6)
ต้องรับแลกเปลี่ยนสินค้าที่ใกล้หมดอายุอย่างน้อย 6 เดือน5)
อายุการใช้งานของสินค้าต้องไม่ต่้ากว่า 1 ปี นับจากวันที่ส่งมอบสินค้า4)
ต้องสามารถจัดหาผลิตภัณฑ์ให้พร้อมใช้ได้ครบทุกขนาดตามสัญญา3)
เป็นสินค้าใหม่จากโรงงานผู้ผลิตและไม่เคยใช้งานมาก่อน2)

  ต้องรับแลกเปลี่ยนส่วนที่เหลือโดยไม่คิดค่าใช้จ่ายใดๆ พร้อมชดเชยสินค้าที่มีปัญหาที่จ่ายออกไป
ต้องเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภาพสม่้าเสมอเหมือนกันทุก LOT กรณีพบว่าสินค้า LOT ใดมีปัญหา ผู้ขาย1)

3. เงื่อนไขเฉพาะ
เกณฑ์ Meta-analysis หรือ Randomized controlled trial หรือ Registry อย่างน้อยข้อใดข้อหนึ่ง
มีข้อมูลการศึกษาในมนุษย์และได้รับการตีพิมพ์ในวารสารทางการแพทย์ โดยคุณภาพของการศึกษาต้องอยู่ ใน 12)
ขดลวดไม่มีปฏิกิริยากับการตรวจด้วยเคร่ือง MRI11)
สามารถใช้ PTCA guiding catheter ที่มีขนาดเส้นผ่านศูนย์กลางท่อขนาดเท่ากับหรือมากกว่า 6 Fr10)
สามารถสวมบน PTCA guidewire ขนาด 0.014 นิ ว แบบ Rapid Exchange System9)
มีเครื่องหมายบอกต้าแหน่งชนิดทึบรังสีบนสายสวน (double marker) ซึ่งสามารถก้าหนดต้าแหน่งที่ถูกต้อง8)
สายสวนน้าต้องมีความยาวตั งแต่ปลายบอลลูนถึงก้านไม่น้อยกว่า 130 เซนติเมตร7)
ใช้ biodegradable polymer ในการยึดเกาะระหว่างยาต้านการตีบซ ้าที่เคลือบบนขดลวดและขดลวด6)
ของเซลล์
ยาต้านการตีบซ ้าที่เคลือบบนผิวของขดลวดใช้ยา limus-derivatives มีคุณสมบัติยับยั งการแบ่งตัว 5)
มีขนาดความยาวขดลวดตั งแต่ 9 มิลลิเมตรหรือน้อยกว่า จนถึง 33 มิลลิเมตรหรือมากกว่า4)
ผ่านศูนย์กลางมากกว่า 3.0 มิลลิเมตร
ศูนย์กลางตั งแต่ 3.0 มิลลิเมตรหรือน้อยกว่า และ น้อยกว่า 85 ไมโครเมตรในขดลวดที่มีขนาดเส้น 
ความหนาของขดลวด (strut thickness) น้อยกว่า 70 ไมโครเมตรในขดลวดที่มีขนาดเส้นผ่าน 3)
มีขนาดเส้นผ่านศูนย์กลางขดลวดตั งแต่ 2.25 มิลลิเมตรหรือน้อยกว่า จนถึง 4.0 มิลลิเมตรหรือมากกว่า2)
ขดลวดผลิตจากส่วนประกอบของวัสดุอัลลอยด์ชนิด cobalt chromium1)

2. คุณลักษณะเฉพาะ (เง่ือนไขที่ต้องมี/ปฏิบัติ)
ความสามารถป้องกันการตีบตันซ ้าของหลอดเลือดโคโรนารี่ได้ดี
1. คุณลักษณะทั่วไป มีคุณภาพดี มีความสามารถในการผ่านจุดตีบภายในหลอดเลือดโคโรนารี่ได้ดี มี 

ความบางเป็นพิเศษเพ่ือความเหมาะสมในการเลือกใช้งาน
เคลือบยาต้านการตีบซ ้า เป็นชนิด cobalt chromium DES with biodegradable polymer และขดลวดมี 
วัตถุประสงค์ ใช้ส้าหรับถ่างขยายและป้องกันการตีบตันซ ้าของหลอดเลือดโคโรนารี่ด้วยขดลวดที่ได้รับการ
ความต้องการ cobalt chromium DES with biodegradable polymer แบบขดลวดบาง
- cobalt chromium DES with biodegradable polymer แบบขดลวดบาง

(Drug Eluting Stent) แบบ Biodegradable Polymer
รายการที ่๑๓ สายสวนเพื่อการขยายหลอดเลือดโคโรนารี่ด้วยขดลวดเคลือบยาต้านการตีบซ ้า 

  เลขแผน ๖๗๐๘๑ ชื่อแผน เวชภัณฑ์สวนหัวใจและหลอดเลือด                            



9) ได้รับการรับรองคุณภาพมาตรฐานของส้านักงานอาหารและยา 
10) ต้องมีหนังสือรับรองประกอบการน้าเข้าเครื่องมือแพทย์โดยส้านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

แนบพร้อมเอกสารยื่นข้อเสนอราคา 
11) เป็นผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการรับรองคุณภาพมาตรฐาน CE Mark หรือ US FDA อย่างน้อยข้อใดข้อหนึ่ง 
12) เป็นผลิตภัณฑ์ท่ีมีการจัดหาเพ่ือใช้งานในโรงพยาบาลของรัฐที่เป็นโรงเรียนแพทย์ ไม่น้อยกว่า 3 แห่ง ภายใน

ระยะเวลา 2 ปี  
13) เป็นสายสวนเพ่ือการขยายหลอดเลือดโคโรนารี่ด้วยขดลวดเคลือบยาต้านการตีบซ ้าชนิด cobalt 

chromium DES with biodegradable polymer รุ่นใหม่ที่สุดของบริษัทนั นๆที่มีการน้าเข้าและ
จ้าหน่ายในประเทศไทย  

14) ในระหว่างระยะเวลาของสัญญานี  หากมีสายสวนเพ่ือการขยายหลอดเลือดโคโรนารี่ด้วยขดลวดเคลือบ
ยาต้านการตีบซ ้าชนิด cobalt chromium sirolimus DES with biodegradable polymer รุ่น
ใหม่ล่าสุดของบริษัทนั นๆที่มีการน้าเข้าและจ้าหน่ายในประเทศไทย สามารถท้าการแลกเปลี่ยนกับ
ผลิตภัณฑ์รุ่นเดิมได้โดยบริษัทนั นๆไม่คิดค่าใช้จ่ายเพิ่มเติมกับทางโรงพยาบาลวชิรพยาบาล 

15) หากไม่เป็นไปตามเงื่อนไขข้อใดๆข้างต้น โรงพยาบาลวชิรพยาบาลสงวนสิทธิในการยกเลิกสัญญาได ้
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คณะกรรมการก้าหนดคุณลักษณะ 

1....................................................... 2.......................................................3........... ...........................................       
       (ผศ.เกรียงศักดิ์ ฟูนิลกุล)        (ผศ.กุลยศ จงพิพัฒน์วณิชย์)     (นางสาว สุภา อิศรัตน์) 

ได้รับการรับรองคุณภาพมาตรฐานของส้านักงานอาหารและยา9)
ต้องมีหนังสือแสดงว่าเป็นตัวแทนจ้าหน่าย8)
ต้องมีเอกสารแสดงว่าได้ผ่านการฆ่าเชื อตามมาตรฐาน7)
แลกเปลี่ยนแล้วยังมีปัญหา โรงพยาบาลวชิรพยาบาลสงวนสิทธิยกเลิกสัญญาได้
การแลกเปลี่ยนต้องให้แล้วเสร็จภายใน 7 วันนับถัดจากวันที่ได้รับแจ้ง หากไม่รับแลกเปลี่ยน หรือ 6)
ต้องรับแลกเปลี่ยนสินค้าที่ใกล้หมดอายุอย่างน้อย 6 เดือน5)
อายุการใช้งานของสินค้าต้องไม่ต่้ากว่า 1 ปี นับจากวันที่ส่งมอบสินค้า4)
ต้องสามารถจัดหาผลิตภัณฑ์ให้พร้อมใช้ได้ครบทุกขนาดตามสัญญา3)
เป็นสินค้าใหม่จากโรงงานผู้ผลิตและไม่เคยใช้งานมาก่อน2)
ต้องรับแลกเปลี่ยนส่วนที่เหลือโดยไม่คิดค่าใช้จ่ายใดๆ พร้อมชดเชยสินค้าที่มีปัญหาที่จ่ายออกไป
ต้องเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภาพสม่้าเสมอเหมือนกันทุก LOT กรณีพบว่าสินค้า LOT ใดมีปัญหา ผู้ขาย 1)

เงื่อนไขเฉพาะ3.
ในเกณฑ์ Meta-analysis หรือ Randomized controlled trial หรือ Registry อย่างน้อยข้อใดข้อหนึ่ง
12) มีข้อมูลการศึกษาในมนุษย์และได้รับการตีพิมพ์ในวารสารทางการแพทย์ โดยคุณภาพของการศึกษาต้องอยู่ 

�

ขดลวดไม่มีปฏิกิริยากับการตรวจด้วยเคร่ือง MRI11)
สามารถใช้ PTCA guiding catheter ทม่ี ีขนาดเส้นผ่านศูนย์กลางท่อขนาดเท่ากับหรือมากกว่า 6 Fr10)
สามารถสวมบน PTCA guidewire ขนาด 0.014 นิ ว แบบ Rapid Exchange System9)
มีเครื่องหมายบอกต้าแหน่งชนิดทึบรังสีบนสายสวน (double marker) ซึ่งสามารถก้าหนดต้าแหน่งที่ถูกต้อง8)
สายสวนน้าต้องมีความยาวตั งแต่ปลายบอลลูนถึงก้านไม่น้อยกว่า 130 เซนติเมตร7)
ใช้ biodegradable polymer ในการยึดเกาะระหว่างยาต้านการตีบซ ้าที่เคลือบบนขดลวดและขดลวด6)
ของเซลล์
ยาต้านการตีบซ ้าที่เคลือบบนผิวของขดลวดใช้ยา limus-derivatives มีคุณสมบัติยับยั งการแบ่งตัว 5)
ขดลวดทั งสิ นไม่น้อยกว่า 10 ช่วงความยาว
ในขดลวดที่มีขนาดเส้นผ่านศูนย์กลางตั งแต่ 2.๒๕ มิลลิเมตรขึ นไป มีความหลากหลายของความยาว 4)
มีขนาดความยาวขดลวดตั งแต่ 9 มิลลิเมตรหรือน้อยกว่า จนถึง 33 มิลลิเมตรหรือมากกว่า3)
มีขนาดเส้นผ่านศูนย์กลางขดลวดตั งแต่ 2.๒๕ มิลลิเมตรหรือน้อยกว่า จนถึง 4.0 มิลลิเมตรหรือมากกว่า2)
ขดลวดผลิตจากส่วนประกอบของวัสดุอัลลอยด์ชนิด cobalt chromium1)

2. คุณลักษณะเฉพาะ
ความสามารถป้องกันการตีบตันซ ้าของหลอดเลือดโคโรนารี่ได้ดี
1. คุณลักษณะทั่วไป มีคุณภาพดี มีความสามารถในการผ่านจุดตีบภายในหลอดเลือดโคโรนารี่ได้ดี มี 

ขดลวดหลากหลายเพ่ือความเหมาะสมในการเลือกใช้งาน
เคลือบยาต้านการตีบซ ้า เป็นชนิด cobalt chromium DES with biodegradable polymer และมีความยาว 
วัตถุประสงค์ ใช้ส้าหรับถ่างขยายและป้องกันการตีบตันซ ้าของหลอดเลือดโคโรนารี่ด้วยขดลวดที่ได้รับการ 
ความต้องการ cobalt chromium DES with biodegradable polymer ที่มีความยาวขดลวดหลากหลาย 
- cobalt chromium DES with biodegradable polymer แบบความยาวหลากหลาย
Eluting Stent) แบบ Biodegradable Polymer

 รายการที ่๑๔ สายสวนเพื่อการขยายหลอดเลือดโคโรนารี่ด้วยขดลวดเคลือบยาต้านการตีบซ ้า(Drug 
เลขแผน ๖๗๐๘๑ ชื่อแผน เวชภัณฑ์สวนหัวใจและหลอดเลือด



 
10) ต้องมีหนังสือรับรองประกอบการน้าเข้าเครื่องมือแพทย์โดยส้านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
      แนบพร้อมเอกสารยื่นข้อเสนอราคา 
11) เป็นผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการรับรองคุณภาพมาตรฐาน CE Mark หรือ US FDA อย่างน้อยข้อใดข้อหนึ่ง 
12) เป็นผลิตภัณฑ์ท่ีมีการจัดหาเพ่ือใช้งานในโรงพยาบาลของรัฐที่เป็นโรงเรียนแพทย์ ไม่น้อยกว่า 3 แห่ง ภายใน 
       ระยะเวลา 2 ปี  
13) เป็นสายสวนเพื่อการขยายหลอดเลือดโคโรนารี่ด้วยขดลวดเคลือบยาต้านการตีบซ ้าชนิด cobalt  
      chromium DES with biodegradable polymer รุ่นใหม่ที่สุดของบริษัทนั นๆที่มีการน้าเข้าและ  
      จ้าหน่ายในประเทศไทย  
14) ในระหว่างระยะเวลาของสัญญานี  หากมีสายสวนเพื่อการขยายหลอดเลือดโคโรนารี่ด้วยขดลวดเคลือบ 
       ยาต้านการตีบซ ้าชนิด cobalt chromium sirolimus DES with biodegradable polymer รุ่น  
       ใหมล่่าสุดของบริษัทนั นๆที่มีการน้าเข้าและจ้าหน่ายในประเทศไทย สามารถท้าการแลกเปลี่ยนกับ    
       ผลิตภัณฑ์รุ่นเดิมได้โดยบริษัทนั นๆไม่คิดค่าใช้จ่ายเพิ่มเติมกับทางโรงพยาบาลวชิรพยาบาล หากไม ่
      เป็นไปตามเง่ือนไขข้อใดๆข้างต้น โรงพยาบาลวชิรพยาบาลสงวนสิทธิในการยกเลิกสัญญาได้ 
15) หากไม่เป็นไปตามเงื่อนไขข้อใดๆข้างต้น โรงพยาบาลวชิรพยาบาลขอสงวนสิทธิในการยกเลิกสัญญาได้ 
 

คณะกรรมการก้าหนดคุณลักษณะ 
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เลขแผน ๖๗๐๘๑ ชื่อแผน เวชภัณฑ์สวนหัวใจและหลอดเลือด  
รายการที ่๑๕ สายสวนเพื่อการขยายหลอดเลือดโคโรนารี่ด้วยขดลวดเคลือบยาต้านการตีบซ ้า ( Drug Eluting 
Stent) แบบ Durable Polymer 
- cobalt chromium zotarolimus DES with durable polymer 

ความต้องการ cobalt chromium zotarolimus DES with durable polymer  
วัตถุประสงค์ ใช้ส้ำหรับถ่ำงขยำยและป้องกันกำรตีบตันซ ้ำของหลอดเลือดโคโรนำรี่ด้วยขดลวดที่ได้รับกำร
เคลือบยำต้ำนกำรตีบซ ้ำ เป็นชนิด cobalt chromium zotarolimus DES with durable polymer 

1. คุณลักษณะทั่วไป  มีคุณภำพดี มีควำมสำมำรถในกำรผ่ำนจุดตีบภำยในหลอดเลือดโคโรนำรี่ได้ดี             
มีควำมสำมำรถป้องกันกำรตีบตันซ ้ำของหลอดเลือดโคโรนำรี่ได้ดี 
2. คุณลักษณะเฉพาะ   

1) ขดลวดผลิตจำกส่วนประกอบของวัสดุอัลลอยด์ชนิด cobalt chromium 
2) มีขนำดเส้นผ่ำนศูนย์กลำงขดลวดตั งแต่ 2.25 มิลลิเมตรหรือน้อยกว่ำ จนถึง 4.0 มิลลิเมตรหรือมำกกว่ำ 
3) มีขนำดควำมยำวขดลวดตั งแต่ 9 มิลลิเมตรหรือน้อยกว่ำ จนถึง 33 มิลลิเมตรหรือมำกกว่ำ 
4) ยำต้ำนกำรตีบซ ้ำที่เคลือบบนผิวของขดลวดใช้ยำ zotarolimus มีคุณสมบัติยับยั งกำรแบ่งตัวของเซลล์  
5) ใช้ durable polymer ในกำรยึดเกำะระหว่ำงยำต้ำนกำรตีบซ ้ำท่ีเคลือบบนขดลวดและขดลวด 
6) สำยสวนน้ำต้องมีควำมยำวตั งแต่ปลำยบอลลูนถึงก้ำนไม่น้อยกว่ำ 130 เซนติเมตร 
7) มีเครื่องหมำยบอกต้ำแหน่งชนิดทึบรังสีบนสำยสวน (double marker) ซึ่งสำมำรถก้ำหนดต้ำแหน่งที่ถูกต้อง 
8) สำมำรถสวมบน PTCA guidewire ขนำด 0.014 นิ ว แบบ Rapid Exchange System 
9) สำมำรถใช้ PTCA guiding catheter ที่มีขนำดเส้นผ่ำนศูนย์กลำงท่อขนำดเท่ำกับหรือมำกกว่ำ 6 Fr 
10) ขดลวดไม่มีปฏิกิริยำกับกำรตรวจด้วยเครื่อง MRI 
11) มีข้อมูลกำรศึกษำในมนุษย์และได้รับกำรตีพิมพ์ในวำรสำรทำงกำรแพทย์ โดยคุณภำพของกำรศึกษำ   
       ต้องอยู่ในเกณฑ์ Meta-analysis หรือ Randomized controlled trial หรือ Registry อย่ำงน้อยข้อใดข้อหนึ่ง 

3. เงื่อนไขเฉพาะ 
1) ต้องเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภำพสม่้ำเสมอเหมือนกันทุก LOT กรณีพบว่ำสินค้ำ LOT ใดมีปัญหำ ผู้ขำย

ต้องรับแลกเปลี่ยนส่วนที่เหลือโดยไม่คิดค่ำใช้จ่ำยใดๆ พร้อมชดเชยสินค้ำที่มีปัญหำที่จ่ำยออกไป 
2) เป็นสินค้ำใหม่จำกโรงงำนผู้ผลิตและไม่เคยใช้งำนมำก่อน 
3) ต้องสำมำรถจัดหำผลิตภัณฑ์ให้พร้อมใช้ได้ครบทุกขนำดตำมสัญญำ 
4) อำยุกำรใช้งำนของสินค้ำต้องไม่ต่้ำกว่ำ 1 ปี นับจำกวันที่ส่งมอบสินค้ำ 
5) ต้องรับแลกเปลี่ยนสินค้ำที่ใกล้หมดอำยุอย่ำงน้อย 6 เดือน 
6) กำรแลกเปลี่ยนต้องให้แล้วเสร็จภำยใน 7 วันนับถัดจำกวันที่ได้รับแจ้ง หำกไม่รับแลกเปลี่ยน หรือ 

แลกเปลี่ยนแล้วยังมีปัญหำ โรงพยำบำลวชิรพยำบำลสงวนสิทธิยกเลิกสัญญำได้  
7) ต้องมีเอกสำรแสดงว่ำได้ผ่ำนกำรฆ่ำเชื อตำมมำตรฐำน 
8) ต้องมีหนังสือแสดงว่ำเป็นตัวแทนจ้ำหน่ำย 
9) ได้รับกำรรับรองคุณภำพมำตรฐำนของส้ำนักงำนอำหำรและยำ 
10) ต้องมีหนังสือรับรองประกอบกำรน้ำเข้ำเครื่องมือแพทย์โดยส้ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 

แนบพร้อมเอกสำรยื่นข้อเสนอรำคำ 
11) เป็นผลิตภัณฑ์ที่ได้รับกำรรับรองคุณภำพมำตรฐำน CE Mark หรือ US FDA อย่ำงน้อยข้อใดข้อหนึ่ง 

 
คณะกรรมกำรก้ำหนดคณุลักษณะ 
 
1....................................................... 2.......................................................3........... ...........................................       
       (ผศ.เกรียงศักดิ์ ฟูนิลกุล)        (ผศ.กุลยศ จงพิพัฒน์วณิชย์)     (นำงสำว สุภำ อิศรัตน์) 



 
12) เป็นผลิตภัณฑ์ที่มีกำรจัดหำเพ่ือใช้งำนในโรงพยำบำลของรัฐที่เป็นโรงเรียนแพทย์ ไม่น้อยกว่ำ 3 แห่ง ภำยใน

ระยะเวลำ 2 ปี  
13) เป็นสำยสวนเพ่ือกำรขยำยหลอดเลือดโคโรนำรี่ด้วยขดลวดเคลือบยำต้ำนกำรตีบซ ้ำชนิด cobalt 

chromium zotarolimus DES with durable polymer รุ่นใหม่ที่สุดของบริษัทนั นๆที่มีกำรน้ำเข้ำ
และจ้ำหน่ำยในประเทศไทย  

14) ในระหว่ำงระยะเวลำของสัญญำนี  หำกมีสำยสวนเพ่ือกำรขยำยหลอดเลือดโคโรนำรี่ด้วยขดลวดเคลือบ
ยำต้ำนกำรตีบซ ้ำชนิด cobalt chromium zotarolimus DES with durable polymer รุ่นใหม่
ล่ำสุดของบริษัทนั นๆที่มีกำรน้ำเข้ำและจ้ำหน่ำยในประเทศไทย สำมำรถท้ำกำรแลกเปลี่ยนกับ
ผลิตภัณฑ์รุ่นเดิมได้โดยบริษัทนั นๆไม่คิดค่ำใช้จ่ำยเพิ่มเติมกับทำงโรงพยำบำลวชิรพยำบำล 

15) หำกไม่เป็นไปตำมเงื่อนไขข้อใดๆข้ำงต้น โรงพยำบำลวชิรพยำบำลขอสงวนสิทธิในกำรยกเลิกสัญญำได้ 
 

คณะกรรมกำรก้ำหนดคุณลักษณะ 

             1 ............................................... ประธำนกรรมกำร 
              (ผศ.เกรยีงศักดิ์ ฟูนิลกุล) 

2................................................ กรรมกำร 
                          (ผศ.กุลยศ จงพิพัฒน์วณิชย์) 

3................................................ กรรมกำร 
             (นำงสำว สุภำ อิศรัตน์) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



เลขแผน ๖๗๐๘๑ ชื่อแผน เวชภัณฑ์สวนหัวใจและหลอดเลือด 
รายการที ่๑๖ สายสวนเพื่อการขยายหลอดเลือดโคโรนารี่ด้วยขดลวดเคลือบยาต้านการตีบซ ้า (Drug Eluting 

Stent) แบบ Durable Polymer 
- cobalt chromium everolimus DES with durable polymer 
ความต้องการ cobalt chromium everolimus DES with durable polymer 
วัตถุประสงค์   ใช้ส้ำหรับถ่ำงขยำยและป้องกันกำรตีบตันซ ้ำของหลอดเลือดโคโรนำรี่ด้วยขดลวดที่ได้รับกำร
เคลือบยำต้ำนกำรตีบซ ้ำ เป็นชนิด cobalt chromium everolimus DES with durable polymer 

1. คุณลักษณะทั่วไป  มีคุณภำพดี มีควำมสำมำรถในกำรผ่ำนจุดตีบภำยในหลอดเลือดโคโรนำรี่ได้ดี มี
ควำมสำมำรถป้องกันกำรตีบตันซ ้ำของหลอดเลือดโคโรนำรี่ได้ดี 
2. คุณลักษณะเฉพาะ   

1) ขดลวดผลิตจำกส่วนประกอบของวัสดุอัลลอยด์ชนิด cobalt chromium 
2) มีขนำดเส้นผ่ำนศูนย์กลำงขดลวดตั งแต่ 2.๒๕ มิลลิเมตรหรือน้อยกว่ำ จนถึง 4.0 มิลลิเมตรหรือมำกกว่ำ 
3) มีขนำดควำมยำวขดลวดตั งแต่ ๙ มิลลิเมตรหรือน้อยกว่ำ จนถึง ๔๖ มิลลิเมตรหรือมำกกว่ำ 
4) ยำต้ำนกำรตีบซ ้ำที่เคลือบบนผิวของขดลวดใช้ยำ everolimus มีคุณสมบัติยับยั งกำรแบ่งตัวของเซลล์  
5) ใช้ durable polymer ในกำรยึดเกำะระหว่ำงยำต้ำนกำรตีบซ ้ำที่เคลือบบนขดลวดและขดลวด 
6) สำยสวนน้ำต้องมีควำมยำวตั งแต่ปลำยบอลลูนถึงก้ำนไม่น้อยกว่ำ 130 เซนติเมตร 
7) มีเครื่องหมำยบอกต้ำแหน่งชนดิทึบรังสีบนสำยสวน (double marker) ซึ่งสำมำรถก้ำหนดตำ้แหน่งที่ถูกต้อง 
8) สำมำรถสวมบน PTCA guidewire ขนำด 0.014 นิ ว แบบ Rapid Exchange System 
9) สำมำรถใช้กับPTCA guiding catheterที่มีขนำดเส้นผ่ำนศูนย์กลำงท่อขนำดเท่ำกับหรือมำกกว่ำ ๕ Fr 
10)  ขดลวดไม่มีปฏิกิริยำกับกำรตรวจด้วยเครื่อง MRI 
11)  มีข้อมูลกำรศึกษำในมนุษย์และได้รับกำรตีพิมพ์ในวำรสำรทำงกำรแพทย์ โดยคุณภำพของกำรศึกษำ

ต้องอยู่ในเกณฑ์ Meta-analysis หรือ Randomized controlled trial หรือ Registry อย่ำงน้อยข้อใด
ข้อหนึ่ง 

3. เงื่อนไขเฉพาะ 
1) ต้องเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภำพสม่้ำเสมอเหมือนกันทุก LOT กรณีพบว่ำสินค้ำ LOT ใดมีปัญหำ ผู้ขำย

ต้องรับแลกเปลี่ยนส่วนที่เหลือโดยไม่คิดค่ำใช้จ่ำยใดๆ พร้อมชดเชยสินค้ำที่มีปัญหำที่จ่ำยออกไป 
2) เป็นสินค้ำใหม่จำกโรงงำนผู้ผลิตและไม่เคยใช้งำนมำก่อน 
3) ต้องสำมำรถจัดหำผลิตภัณฑ์ให้พร้อมใช้ได้ครบทุกขนำดตำมสัญญำ 
4) อำยุกำรใช้งำนของสินค้ำต้องไม่ต่้ำกว่ำ 1 ปี นับจำกวันที่ส่งมอบสินค้ำ 
5) ต้องรับแลกเปลี่ยนสินค้ำที่ใกล้หมดอำยุอย่ำงน้อย 6 เดือน 
6) กำรแลกเปลี่ยนต้องให้แล้วเสร็จภำยใน 7 วันนับถัดจำกวันที่ได้รับแจ้ง หำกไม่รับแลกเปลี่ยน หรือ 

แลกเปลี่ยนแล้วยังมีปัญหำ โรงพยำบำลวชิรพยำบำลสงวนสิทธิยกเลิกสัญญำได้  
7) ต้องมีเอกสำรแสดงว่ำได้ผ่ำนกำรฆ่ำเชื อตำมมำตรฐำน 
8) ต้องมีหนังสือแสดงว่ำเป็นตัวแทนจ้ำหน่ำย 
9) ได้รับกำรรับรองคุณภำพมำตรฐำนของส้ำนักงำนอำหำรและยำ 
10) ต้องมีหนังสือรับรองประกอบกำรน้ำเข้ำเครื่องมือแพทย์โดยส้ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 

แนบพร้อมเอกสำรยื่นข้อเสนอรำคำ 
คณะกรรมกำรก้ำหนดคุณลักษณะ 
 
1....................................................... 2.......................................................  3......................................................       
       (ผศ.เกรียงศักดิ์ ฟูนิลกุล)        (ผศ.กุลยศ จงพิพัฒน์วณิชย์)     (นำงสำว สุภำ อิศรัตน์) 

 



 
11) เป็นผลิตภัณฑ์ที่ได้รับกำรรับรองคุณภำพมำตรฐำน CE Mark หรือ US FDA อย่ำงน้อยข้อใดข้อหนึ่ง 
12) เป็นผลิตภัณฑ์ท่ีมีกำรจัดหำเพ่ือใช้งำนในโรงพยำบำลของรัฐที่เป็นโรงเรียนแพทย์ ไม่น้อยกว่ำ ๑ แห่ง 

ภำยในระยะเวลำ ไม่น้อยกว่ำ 1 ปี  
13) เป็นสำยสวนเพื่อกำรขยำยหลอดเลือดโคโรนำรี่ด้วยขดลวดเคลือบยำต้ำนกำรตีบซ ้ำชนิด cobalt 

chromium everolimus DES with durable polymer รุ่นใหม่ที่สุดของบริษัทนั นๆที่มีกำรน้ำเข้ำ
และจ้ำหน่ำยในประเทศไทย  

14) ในระหว่ำงระยะเวลำของสัญญำนี  หำกมีสำยสวนเพื่อกำรขยำยหลอดเลือดโคโรนำรี่ด้วยขดลวดเคลือบ
ยำต้ำนกำรตีบซ ้ำชนิด cobalt chromium everolimus DES with durable polymer รุ่นใหม่ล่ำสุด
ของบริษัทนั นๆที่มีกำรน้ำเข้ำและจ้ำหน่ำยในประเทศไทย สำมำรถท้ำกำรแลกเปลี่ยนกับผลิตภัณฑ์รุ่น
เดิมได้โดยบริษัทนั นๆไม่คิดค่ำใช้จ่ำยเพิ่มเติมกับทำงโรงพยำบำลวชิรพยำบำล 

15) หำกไม่เป็นไปตำมเงื่อนไขข้อใดๆข้ำงต้น โรงพยำบำลวชิรพยำบำลขอสงวนสิทธิในกำรยกเลิกสัญญำได้ 
 

คณะกรรมกำรก้ำหนดคุณลักษณะ 

             1 ............................................... ประธำนกรรมกำร 
              (ผศ.เกรยีงศักดิ์ ฟูนิลกุล) 

2................................................ กรรมกำร 
                          (ผศ.กุลยศ จงพิพัฒน์วณิชย์) 

3................................................ กรรมกำร 
       (นำงสำว สุภำ อิศรัตน์) 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

  
     

      

                    

     

  
  

   
  
  

     
   
  

  
  

     
  
  
   
  
     

     
  
  
  
   
  
  
  

       
    

       
 
 
 
คณะกรรมการกําหนดคุณลักษณะ 

1....................................................... 2.......................................................  3......................................................       
     (ผศ.เกรียงศักดิ์ ฟูนิลกุล)        (ผศ.กุลยศ จงพิพัฒนวณิชย)      (นางสาว สุภา อิศรัตน) 
 

⑳

  การนําเขาและจําหนายในประเทศไทย
เปนสายสวนเพื่อการขยายหลอดเลือดโคโรนารี่ดวยขดลวดหุมกราฟต รุนใหมที่สุดของบริษัทนั้นๆที่มี13)

  ภายในระยะเวลา 2 ป
เปนผลิตภัณฑที่มีการจัดหาเพื่อใชงานในโรงพยาบาลของรัฐที่เปนโรงเรียนแพทย ไมนอยกวา 3 แหง12)
เปนผลิตภัณฑที่ไดรับการรับรองคุณภาพมาตรฐาน CE Mark หรือ US FDA อยางนอยขอใดขอหนึ่ง11)
แนบพรอมเอกสารย่ืนขอเสนอราคา
ตองมีหนังสือรับรองประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทยโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 10)
ไดรับการรับรองคุณภาพมาตรฐานของสํานักงานอาหารและยา9)
ตองมีหนังสือแสดงวาเปนตัวแทนจําหนาย8)
ตองมีเอกสารแสดงวาไดผานการฆาเชื้อตามมาตรฐาน7)
แลกเปลี่ยนแลวยังมีปญหา โรงพยาบาลวชิรพยาบาลสงวนสิทธิยกเลิกสัญญาได
การแลกเปลี่ยนตองใหแลวเสร็จภายใน 7 วันนับถัดจากวันที่ไดรับแจงหากไมรับแลกเปลี่ยน หรือ 6)
ตองรับแลกเปลี่ยนสินคาที่ใกลหมดอายุอยางนอย 6 เดือน5)
อายุการใชงานของสินคาตองไมต่ํากวา 1 ป นับจากวันที่สงมอบสินคา4)
ตองสามารถจัดหาผลิตภัณฑใหพรอมใชไดครบทุกขนาดตามสัญญา3)
เปนสินคาใหมจากโรงงานผูผลิตและไมเคยใชงานมากอน2)
ตองรับแลกเปลี่ยนสวนที่เหลือโดยไมคิดคาใชจายใดๆ พรอมชดเชยสินคาที่มีปญหาที่จายออกไป
ตองเปนผลิตภัณฑที่มีคุณภาพสมํ่าเสมอเหมือนกันทุก LOT กรณีพบวาสินคา LOT ใดมีปญหา ผูขาย 1)

เงื่อนไขเฉพาะ3.

สามารถใช PTCA guiding catheter ที่มีขนาดเสนผานศูนยกลางทอขนาดเทากับหรือมากกวา 6 Fr6)
สามารถสวมบน PTCA guidewire ขนาด 0.014 นิ้ว แบบ Rapid Exchange System5)
ถูกตอง
มีเครื่องหมายบอกตําแหนงชนิดทึบรังสีบนสายสวน (double marker) ซึ่งสามารถกําหนดตําแหนงที่ 4)
มีขนาดความยาวขดลวดตั้งแต 15 มิลลิเมตรหรือนอยกวา จนถึง 25 มิลลิเมตรหรือมากกวา3)
มีขนาดเสนผานศูนยกลาง 2.5 มิลลิเมตรหรือนอยกวา จนถึง 4.0 มิลลิเมตรหรือมากกวา2)

ขดลวดผลิตจากสวนประกอบของวัสดุอัลลอยดหรือสแตนเลส1)
คุณลักษณะเฉพาะ2.

คุณลักษณะทั่วไป มีคุณภาพดี มีความยืดหยุนทนทานและแข็งแรง มีความสามารถในการผานจุดตีบไดดี1.

  (Perforation) และหรือหลอดเลือดโปงพอง (Aneurysm)

วัตถุประสงค ใชสําหรับสําหรับขยายและ/หรือค้ํายันหลอดเลือดหัวใจโคโรนารีในผูปวยที่มีรอยรั่ว

ความตองการ สายสวนเพื่อการขยายหลอดเลือดโคโรนารี่ดวยขดลวดหุมกราฟ

รายการที่ ๑๗ สายสวนเพื่อการขยายหลอดเลือดโคโรนารี่ดวยขดลวดหุมกราฟ (Coronary stent graft)

  เลขแผน ๖๗๐๘๑ ชื่อแผน เวชภัณฑสวนหัวใจและหลอดเลือด 



 
14) ในระหวางระยะเวลาของสัญญานี้ หากมีสายสวนเพื่อการขยายหลอดเลือดโคโรนารี่ดวยขดลวดหุม 
     กราฟ รุนใหมลาสุดของบริษัทนั้นๆที่มีการนําเขาและจําหนายในประเทศไทย สามารถทําการ   
     แลกเปลี่ยนกับผลิตภัณฑรุนเดิมไดโดยบริษัทนั้นๆไมคิดคาใชจายเพิ่มเติมกับทางโรงพยาบาล               
     วชิรพยาบาล 

15) หากไมเปนไปตามเงื่อนไขขอใดๆขางตน โรงพยาบาลวชิรพยาบาลขอสงวนสิทธิในการยกเลิกสัญญาได 

3.เงื่อนไขเฉพาะ 
1) อายุการใชงานขณะสงมอบไมนอยกวา 1 ป นับจากวันที่สงมอบสินคา 
2) รับประกันคุณภาพสินคา 1 ป นับจากวันที่สงมอบสินคา 
3) สามารถแลกเปลี่ยนสินคากอนหมดอายุ 6 เดือนโดยทางผู เสนอราคาไมคิดคาใชจายกับทาง

โรงพยาบาล 
4) หากมีรุนใหมออกมาทางโรงพยาบาลสามารถแลกเปลี่ยนรุนใหมลาสุดได โดยไมมีคาใชจายใดๆ 

 
 

คณะกรรมการกําหนดคุณลักษณะ 

             1 ............................................... ประธานกรรมการ 
              (ผศ.เกรยีงศักดิ์ ฟูนิลกุล)   

2................................................ กรรมการ 

                          (ผศ.กุลยศ จงพิพัฒนวณิชย) 

3................................................ กรรมการ 
        (นางสาว สุภา อิศรัตน) 
 

 
 

 



รายการที่ ๑๘





รายการที่ ๑๙





 

  

   
    

    
   

   
   
      
  
   
 

 
  
   
   
  

 
  
  
  
 

 
   
  

  
  

 
  
  
 

 
  

 
 
 
คณะกรรมการกําหนดคุณลักษณะ 

1....................................................... 2....................................................... 3.......... ............................................       
   (ผศ.เกรียงศักดิ์ ฟูนิลกุล)                (ผศ.กุลยศ จงพิพัฒนวณิชย)     (นางสาว สุภา อิศรัตน) 

a

หากมีรุนใหมออกมาทางโรงพยาบาลสามารถแลกเปลี่ยนรุนใหมลาสุดได โดยไมมีคาใชจายใดๆ4)
โรงพยาบาล
สามารถแลกเปล่ียนสินคากอนหมดอายุ 6 เดือนโดยทางผู เสนอราคาไมคิดคาใชจายกับทาง 3)
รับประกันคุณภาพสินคา 1 ป นับจากวันที่สงมอบสินคา2)
อายุการใชงานขณะสงมอบไมนอยกวา 1 ป นับจากวันที่สงมอบสินคา1)

3.เงื่อนไขเฉพาะ

17)หากไมเปนไปตามเงื่อนไขขอใดๆขางตน โรงพยาบาลวชิรพยาบาลสงวนสิทธิในการยกเลิกสัญญาได
  ภายในระยะเวลา 2 ป

16)เปนผลิตภัณฑที่มีการจัดหาเพ่ือใชงานในโรงพยาบาลของรัฐที่เปนโรงเรียนแพทย ไมนอยกวา 2 แหง
15)เปนผลิตภัณฑที่ไดรับการรับรองคุณภาพมาตรฐาน CE Mark หรือ US FDA อยางนอยขอใดขอหนึ่ง

  แนบพรอมเอกสารย่ืนขอเสนอราคา
14)ตองมีหนังสือรับรองประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทยโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
13)ไดรับการรับรองคุณภาพมาตรฐานของสํานักงานอาหารและยา
12)ตองมีหนังสือแสดงวาเปนตัวแทนจําหนาย
11)ตองมีเอกสารแสดงวาไดผานการฆาเชื้อตามมาตรฐาน

  แลกเปล่ียนแลวยังมีปญหา โรงพยาบาลวชิรพยาบาลสงวนสิทธิยกเลิกสัญญาได
10)การแลกเปลี่ยนตองใหแลวเสร็จภายใน 7 วันนับถัดจากวันที่ไดรับแจงหากไมรับแลกเปลี่ยน หรือ

 ตองรับแลกเปลี่ยนสินคาที่ใกลหมดอายุอยางนอย 6 เดือน9)
การใชงานของสินคาตองไมต่ํากวา 1 ป นับจากวันที่สงมอบสินคา8)
เปนสินคาใหมจากโรงงานผูผลิตและไมเคยใชงานมากอน7)
ตองรับแลกเปลี่ยนสวนที่เหลือโดยไมคิดคาใชจายใดๆ พรอมชดเชยสินคาที่มีปญหาที่จายออกไป
ตองเปนผลิตภัณฑที่มีคุณภาพสมํ่าเสมอเหมือนกันทุก LOT กรณีพบวาสินคา LOT ใดมีปญหา ผูขาย 6)
Snare Catheter มีความยาวไมนอยกวา 140-160 เซนติเมตร5)
ลวด Snare มีความยาว 170-190 เซนติเมตร4)
หวงคลอง (Loop) มขี นาดเสนผานศูนยกลาง 4 mm - 7 mm3)
หวงคลอง (Loop) มีลักษณะเปนมุมตั้งฉาก 90 องศา2)
หวงคลอง (Loop) มีคุณสมบัติทึบรังสี สามารถมองเห็นไดชัดเจนเม่ือทําการเอ็กซเรย1)

คุณลักษณะเฉพาะ (เง่ือนไขทีต่องมี/ปฏิบัติ)2.
คุณลักษณะท่ัวไป ผลิตจากวัสดุคุณภาพดี มีความทนทานสูง1.

วัตถุประสงค เปนสายสวนสําหรับคลองเก่ียวเพ่ือกูสิ่งแปลกปลอมออกจากหลอดเลือดหัวใจ

ความตองการ สายสวนสําหรับคลองเก่ียว Snare Micro Catheter,Loop 4 mm -7 mm

 รายการที่ ๒๐ สายสวนสําหรับคลองเกี่ยว Snare Micro Catheter, Loop 4 mm - 7 mm

  เลขแผน ๖๗๐๘๑ ชื่อแผน เวชภัณฑสวนหัวใจและหลอดเลือด



 

    

       
  

    
   

   
    

  
  
   
 

 
  
   
   
  

 
  
  
  
 

 
  
  

  
  

 
  
  
 

 
4) หากมีรุนใหมออกมาทางโรงพยาบาลสามารถแลกเปลี่ยนรุนใหมลาสุดได โดยไมมีคาใชจายใดๆ 

คณะกรรมการกําหนดคุณลักษณะ 

1....................................................... 2....................................................... 3.......... ............................................       
   (ผศ.เกรียงศักดิ์ ฟูนิลกุล)                (ผศ.กุลยศ จงพิพัฒนวณิชย)     (นางสาว สุภา อิศรัตน) 

 

~

โรงพยาบาล
สามารถแลกเปล่ียนสินคากอนหมดอายุ 6 เดือนโดยทางผู เสนอราคาไมคิดคาใชจายกับทาง 3)
รับประกันคุณภาพสินคา 1 ป นับจากวันที่สงมอบสินคา2)
อายุการใชงานขณะสงมอบไมนอยกวา 1 ป นับจากวันที่สงมอบสินคา1)

3.เงื่อนไขเฉพาะ
16)หากไมเปนไปตามเง่ือนไขขอใดๆขางตน โรงพยาบาลวชิรพยาบาลสงวนสิทธิในการยกเลิกสัญญาได

  ภายในระยะเวลา 2 ป
15)เปนผลิตภัณฑที่มีการจัดหาเพื่อใชงานในโรงพยาบาลของรัฐที่เปนโรงเรียนแพทย ไมนอยกวา 2 แหง
14)เปนผลิตภัณฑที่ไดรับการรับรองคุณภาพมาตรฐาน CE Mark หรือ US FDA อยางนอยขอใดขอหนึ่ง

  แนบพรอมเอกสารย่ืนขอเสนอราคา
13)ตองมีหนังสือรับรองประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทยโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
12)ไดรับการรับรองคุณภาพมาตรฐานของสํานักงานอาหารและยา
11)ตองมีหนังสือแสดงวาเปนตัวแทนจําหนาย
10)ตองมีเอกสารแสดงวาไดผานการฆาเชื้อตามมาตรฐาน

แลกเปล่ียนแลวยังมีปญหา โรงพยาบาลวชิรพยาบาลสงวนสิทธิยกเลิกสัญญาได
การแลกเปลี่ยนตองใหแลวเสร็จภายใน 7 วันนับถัดจากวันที่ไดรับแจงหากไมรับแลกเปลี่ยน หรือ 9)
ตองรับแลกเปลี่ยนสินคาที่ใกลหมดอายุอยางนอย 6 เดือน8)
การใชงานของสินคาตองไมต่ํากวา 1 ป นับจากวันที่สงมอบสินคา7)
เปนสินคาใหมจากโรงงานผูผลิตและไมเคยใชงานมากอน6)
ตองรับแลกเปลี่ยนสวนที่เหลือโดยไมคิดคาใชจายใดๆ พรอมชดเชยสินคาที่มีปญหาที่จายออกไป
ตองเปนผลิตภัณฑที่มีคุณภาพสมํ่าเสมอเหมือนกันทุก LOT กรณีพบวาสินคา LOT ใดมีปญหา ผูขาย 5)
Snare Catheter มีความยาวระหวาง 100-120 เซนติเมตร4)
ลวด Snare มีความยาวระหวาง 120-140 เซนติเมตร3)
25 มิลลิเมตร และ 35 มิลลิเมตร
หวงคลอง (Loop) มีหลายขนาดและตองมีขนาดเสนผานศูนยกลาง 5 มิลลิเมตร , 15 มิลลิเมตร ,2)
หวงคลอง (Loop) มีคุณสมบัติทึบรังสี สามารถมองเห็นไดชัดเจนเมื่อทําการเอ็กซเรย1)

คุณลักษณะเฉพาะ (เง่ือนไขทีต่องมี/ปฏิบัติ)2.
คุณลักษณะท่ัวไป ผลิตจากวัสดุคุณภาพดี มีความทนทานสูง1.

วัตถุประสงค เปนสายสวนสําหรับคลองเก่ียวเพ่ือกูสิ่งแปลกปลอมออกจากหลอดเลือดขนาดใหญ

ความตองการ สายสวนสําหรับคลองเกี่ยว Snare Catheter, Loop 5 mm- 35 mm

รายการที่ ๒๑ สายสวนสําหรับคลองเกี่ยว Snare Catheter,Loop 5 mm - 35 mm

  เลขแผน ๖๗๐๘๑ ชื่อแผน เวชภัณฑสวนหัวใจและหลอดเลือด 



 

  
 

 
 

 
 

   
 

 
   

   

   

  

  

  

  

 

 

  

   

   

  

 

  

  

  

 
 

   

 

     
   

คณะกรรมการกําหนดคุณลักษณะ 

1....................................................... 2.................................................. ..... 3......................................................       
   (ผศ.เกรียงศักดิ์ ฟูนิลกุล)                (ผศ.กุลยศ จงพิพัฒนวณิชย)     (นางสาว สุภา อิศรัตน 

*

ไมนอยกวา 2 แหง ภายในระยะเวลา 2 ป
เปนผลิตภัณฑที่มีการจัดหาเพ่ือใชงานในโรงพยาบาลของรัฐที่เปนโรงพยาบาลมหาวิทยาลัย 17)

ขอหนึ่ง

เปนผลิตภัณฑที่ไดรับการรับรองคุณภาพมาตรฐาน CE Mark หรือ US FDA อยางนอยขอใด 16)

ยา แนบพรอมเอกสารยื่นขอเสนอราคา

ตองมีหนังสือรับรองประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทยโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ 15)

ไดรับการรับรองคุณภาพมาตรฐานของสํานักงานอาหารและยา14)

ตองมีหนังสือแสดงวาเปนตัวแทนจําหนาย13)

ตองมีเอกสารแสดงวาไดผานการฆาเชื้อตามมาตรฐาน12)

หรือแลก เปลี่ยนแลวยังมีปญหา โรงพยาบาลวชิรพยาบาลสงวนสิทธิยกเลิกสัญญาได

การแลกเปล่ียนตองใหแลวเสร็จภายใน 7 วันนับถัดจากวันที่ไดรับแจงหากไมรับแลกเปลี่ยน 11)

ตองรับแลกเปลี่ยนสินคาที่ใกลหมดอายุอยางนอย 6 เดือน10)

อายุการใชงานของสินคาตองไมต่ํากวา 1 ป นับจากวันที่สงมอบสินคา9)

เปนสินคาใหมจากโรงงานผูผลิตและไมเคยใชงานมากอน8)

ออกไป

ผูขายตองรับแลกเปล่ียนสวนที่เหลือโดยไมคิดคาใชจายใดๆ พรอมชดเชยสินคาที่มีปญหาที่จาย 
ตองเปนผลิตภัณฑที่มีคุณภาพสม่ําเสมอเหมือนกันทุก LOT กรณีพบวาสินคา LOT ใดมีปญหา 7)

สวนปลายสุดสายสวนมีความออนนุมชวยใหสามารถนําไปสูหลอดเลือดไดงาย6)

ปลายสายมี Radiopaque Marker ชวยใหการมองเห็นตําแหนงไดแมนยํา5)

สวนปลายเคลือบดวยสารที่ชอบน้ํา hydrophilic coating4)

สวนปลาย  มี 1  lumen3)

สามารถใช PTCA guiding catheter ที่มีขนาดเสนผานศูนยกลางทอขนาดเทากับหรือมากกวา 6 Fr2)

สามารถใชไดกับลวดนําที่มีขนาดเสนผาศูนยกลาง 0.014 นิ้วหรือมากกวา1)
คุณลักษณะเฉพาะ (เง่ือนไขทีต่องมี/ปฏิบัติ)2.
การใชงาน
ภายในหลอดเลือดโคโรนารี่ไดดี สามารถเคลื่อนที่ในหลอดเลือดที่มีขนาดเล็กและคดเค้ียวไดดี มีความคงทนใน 
คุณลักษณะทั่วไป ผลิตจากวัสดุคุณภาพดี มีความทนทานและความยืดหยุนสู ง สามารถผานจุดตีบตัน 1.

หลอดเลือดหัวใจที่มีการตีบตัน

วัตถุประสงค เปนสายสวนหลอดเลือดชนิดออกแบบพิเศษเพ่ือสนับสนุนการสอดใสบอลลูนหรืดขดลวดเขาสู 
หลอดเลือดโคโรนารี่

ความตองการ สายสวนหลอดเลือดอเนกประสงคชนิดออกแบบพิเศษสําหรับสนับสนุนการสอดใสอุปกรณเขาสู 
เขาสูหลอดเลือดโคโรนารี่

รายการที่ ๒๒ สายสวนหลอดเลือดอเนกประสงคชนิดออกแบบพิเศษ สําหรับสนับสนุนการสอดใสอุปกรณ

เลขแผน ๖๗๐๘๑ ชื่อแผน เวชภัณฑสวนหัวใจและหลอดเลือด



18) เปนสายสวนหลอดเลือดชนิดออกแบบพิเศษสําหรับสนับสนุนการสอดใสอุปกรณเขาสูหลอด

เลือดหัวใจ รุนใหมที่สุดของบริษัทนั้นๆที่มีการนําเขาและจําหนายในประเทศไทย  

19) ในระหวางระยะเวลาของสัญญานี้ หากมีสายสวนหลอดเลือดชนิดออกแบบพิเศษสําหรับ

สนับสนุนการสอดใสอุปกรณเขาสูหลอดเลือดหัวใจ รุนใหมลาสุดของบริษัทนั้นๆที่มีการนําเขา

และจําหนายในประเทศไทย สามารถทําการแลกเปลี่ยนกับผลิตภัณฑรุนเดิมไดโดยบริษัทนั้นๆ 

ไมคิดคาใชจายเพิ่มเติมกับทางโรงพยาบาลวชิรพยาบาล 

20) หากไมเปนไปตามเงื่อนไขขอใดๆขางตน โรงพยาบาลวชิรพยาบาลสงวนสิทธิในการยกเลิกสัญญาได 

3.เงื่อนไขเฉพาะ 
1) อายุการใชงานขณะสงมอบไมนอยกวา 1 ป นับจากวันที่สงมอบสินคา 
2) รับประกันคุณภาพสินคา 1 ป นับจากวันที่สงมอบสินคา 
3) สามารถแลกเปลี่ยนสินคากอนหมดอายุ 6 เดือนโดยทางผู เสนอราคาไมคิดคาใชจายกับทาง

โรงพยาบาล 
4) หากมีรุนใหมออกมาทางโรงพยาบาลสามารถแลกเปลี่ยนรุนใหมลาสุดได โดยไมมีคาใชจายใดๆ 

 

 

คณะกรรมการกําหนดคุณลักษณะ 
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(ผศ.เกรียงศักดิ์ ฟูนิลกุล) (ผศ.กุลยศ จงพิพัฒนวณิชย) (นางสาว สุภา อิศรัตน)
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คณะกรรมการกําหนดคุณลักษณะ

  ขางเตียงทําหัตถการ

  และดานขางของผา Drape ทั้งสองขางใชวัสดุโปรงใส งายตอการมองเห็นแปน Control

- มีบริเวณซึมซับเลือดและของเหลวกวาง - ยาวตลอดทั้งผืน (ไมต่ํากวา 100 x 350 cm)

  กวา 6x8 cm

  Puncher access ไดทั้ง Femoral ขนาดไมต่ํากวา 7x13 cm และ Radial ขนาดไมต่ํา

- มี Access channel 3 ตํ า แ ห น ง พ ร อ ม Incise film ส า ม า ร ถ ทํ า หั ต ถ ก า ร โ ด ย ทํ า

- ผา Drape เปนผาปูผืนเดียวยาวครอบคลุมเตียงทําหัตถการทั้งผืน

  โรคและลดการติดเชื้อภายนอก

- มีคุณสมบัติ viral barrier, water & alcohol, and fluid repellency ชวยปองกันเชื้อ

กับบุคลากร

สามารถซึมซับและปองกันสารคัดหลั่ง/โลหิตจากตัวผูปวยขณะทําหัตถการมิใหไปสัมผัส 
Absorbable มีคุณสมบัติในการดูดซับน้ําไดสูง, นุม, เบา, และน้ําไมไหลยอนกลับ 
350 cm ประกอบดวย Cellulose และใชเทคโนโลยี Latex free, Low linting, และ 

  ไฟฟาสถิต ยาวตลอดทั้งผืนผา Drape มีความกวางไมต่ํากวา 100 cm ความยาวไมต่ํากวา

  คุณสมบัติเบา ซึมซับเลือด/น้ํา/ของเหลวไดดีและรวดเร็วในปริมาณมาก, ไมทําใหเกิด

- วัตถุดิบหลักที่นํามาใชในการผลิตผาปูนั้นทํามาจากผา Absorbent Nonwoven ซึ่งมี

ขอมือ (Radial aperture with incise film) ไมต่ํากวา 8x5 เซนติเมตร

aperture with incise film) ไมต่ํากวา 13x7 เซนติเมตร และเสนผาศูนยกลางบริเวณ 
เซนติเมตร x ความยาวไมต่ํากวา 350เซนติเมตร, เสนผาศูนยกลางบริเวณขาหนีบ(femoral 
ผาปู Radial + Femoral Angiography Drape 1 ผืน ความกวางไมต่ํากวา 2301)

2.1 อุปกรณสําหรับใชในการตรวจสวนหัวใจและหลอดเลือด ประกอบดวย
2.คุณลักษณะเฉพาะ

  ใชคลุมอุปกรณอ่ืนๆ 1 ชิ้น, พลาสติกใสใชคลุมรีโมทคอนโทรล 1 ชิ้น
  ปากรัดยางยืดใชคลุม tube 1 ชิ้น, พลาสติกปากรัดยางยืดใชคลุมฉากกันรังสี 1 ชิ้น, พลาสติกใสอเนกประสงค
  บริเวณขาหนีบและขอมือ ซึ่งประกอบดวยผา Drape ปูคนไข 1 ผืน, ผาปูโตะแบบซับน้ําพิเศษ 1 ผืน, พลาสติก

1.คุณลักษณะทั่วไป เปนชุดผาสําหรับปูบนตัวคนไขแบบปลอดเชื้อใชแลวทิ้งในการทําหัตถการผานทางหลอดเลือด

ในการปฏิบัติงาน

วัตถุประสงค เพ่ือปองกันการปนเปอนจากการติดเชื้อทางกระแสเลือดสูบุคลากร และความสะดวก รวดเร็ว 
ความตองการ อุปกรณสําหรับใชในการตรวจสวนหัวใจและหลอดเลือด (Cardiology Angiography Pack)

รายการที่ ๒๔ อุปกรณสําหรับใชในการตรวจสวนหัวใจและหลอดเลือด (Cardiology Angiography Pack)

  เลขแผน ๖๗๐๘๑ ชื่อแผน เวชภัณฑสวนหัวใจและหลอดเลือด 



2)  ผาปูโตะ Table cover with absorbent  

     -   ผาปูโตะมีขนาดกวางไมต่ํากวา 150 cm ยาวไมต่ํากวา 210 cm ผลิตจากวัสดุ  

                    Reinforced bilayer เปนพลาสติกกันน้ําดานลางที่สัมผัสกับโตะวางเครื่องมือพรอมเทป  

    กาวติดกับโตะเตรียมอุปกรณปองกันการหลุดเลื่อนของผา 

- สวนดานบนปูดวยวัสดุ Extra-Absorbent Nonwoven layer 81 gsm ขนาด 100 x 

210 cm มีคุณสมบัติในการดูดซับน้ําสูง, สารคัดหลั่ง, และโลหิตจากอุปกรณขณะทํา

หัตถการ  

3) พลาสติกคลุม Tube แบบปากรัดยางยืด 1 ชิ้น  

    -    ผลิตจากพลาสติก PE ขนาดเสนผาศูนยกลางไมต่ํากวา 60 cm พรอมยางยืดรัดปาก 

         ผานการ Sterilized มาเรียบรอยพรอมใช เพ่ือใหงาย-สะดวกตอการใชงาน 

4) พลาสติกคลุมฉากแบบปากรัดยางยืด 1 ชิ้น  
- ผลิตจากพลาสติก PE ขนาดความกวางไมต่ํากวา 90 cm ความยาวไมต่ํากวา 95 cm 

พรอมยางยืดรัดปากผานการ Sterilized มาเรียบรอยพรอมใช เพ่ือใหงาย-สะดวกตอการ
ใชงาน ใชคลุมฉากปองกันรังสี 

5) พลาสติกใสอเนกประสงค Utility Drape ใชคลุมอุปกรณอ่ืนๆ  1 ชิ้น 

- พลาสติกใสอเนกประสงค ใชคลุมอุปกรณอ่ืนๆ ขนาดไมต่ํากวา 140 cm x 150 cm 

ตรงกลางมีเทปกาว 2 หนา เพ่ือใหยึดติดแนนไมเลื่อนหลุดงาย 

- ผานการฆาเชื้อมาเรียบรอยแลวสะดวกและงายตอการใชงาน บรรจุพรอมใชอยูใน Set 

6) พลาสติกใสคลุม Remote Control จํานวน 1 ชิ้น 

- ผลิตจากพลาสติก PE ขนาดไมต่ํากวา 10x26 cm ผานการ Sterilized มาเรียบรอย

พรอมใชเพื่อใหงาย-สะดวกตอการใชงาน ใชคลุม Remote Control  

7) ผาเช็ดมือ จํานวนไมนอยกวา 7 ชิ้น 

- Paper Towel ขนาดไมนอยกวา 55x76 ซม. 
2.2 มีอายุการใชงานไมต่ํากวา 1 ป ขณะสงมอบ 
2.3 สินคาตองเปนของแท ของใหมไมเคยใชงานมากอน ไมเปนของเกาเก็บอยูในสภาพใชงานไดทันทีและมี

คุณลักษณะเฉพาะตรงตามที่กําหนด 
2.4 ผูขายตองมีหนังสือรับรองการแตงตั้งเปนผูแทนจําหนายโดยตรงจากโรงงานผูผลิต 

3.เงื่อนไขเฉพาะ 
1) อายุการใชงานขณะสงมอบไมนอยกวา 1 ป นับจากวันที่สงมอบสินคา 
2) รับประกันคุณภาพสินคา 1 ป นับจากวันที่สงมอบสินคา 
3) สามารถแลกเปลี่ยนสินคากอนหมดอายุ 6 เดือนโดยทางผูเสนอราคาไมคิดคาใชจายกับทางโรงพยาบาล 
4) หากมีรุนใหมออกมาทางโรงพยาบาลสามารถแลกเปลี่ยนรุนใหมลาสุดได โดยไมมีคาใชจายใดๆ 

คณะกรรมการกําหนดคุณลักษณะ 

1....................................................... 2....................................................... 3.......... ............................................       
   (ผศ.เกรียงศักดิ์ ฟูนิลกุล)                (ผศ.กุลยศ จงพิพัฒนวณิชย)     (นางสาว สุภา อิศรัตน) 
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คณะกรรมการกําหนดคุณลักษณะ 

1....................................................... 2....................................................... 3.......... ............................................       
   (ผศ.เกรียงศักดิ์ ฟูนิลกุล)                (ผศ.กุลยศ จงพิพัฒนวณิชย)   (นางสาว สุภา อิศรัตน) 

 

-

หากมีรุนใหมออกมาทางโรงพยาบาลสามารถแลกเปลี่ยนรุนใหมลาสุดได โดยไมมีคาใชจายใดๆ4)
โรงพยาบาล
สามารถแลกเปล่ียนสินคากอนหมดอายุ 6 เดือนโดยทางผู เสนอราคาไมคิดคาใชจายกับทาง 3)
รับประกันคุณภาพสินคา 1 ป นับจากวันที่สงมอบสินคา2)
อายุการใชงานขณะสงมอบไมนอยกวา 1 ป นับจากวันที่สงมอบสินคา1)

3.เงื่อนไขเฉพาะ

ตองผานการประเมินผลการใชงานจากคณะกรรมการพิจารณาผล12)
ขอใด ขอหนึ่ง
หรือ มีการจัดหาเพื่อใชงานโรงพยาบาลของรัฐที่เปนโรงเรียนแพทยภายในระยะเวลา 2 ป  อยางนอย 
เปนผลิตภัณฑที่เคยมีการจัดหาเพ่ือใชงานที่โรงพยาบาลวชิรพยาบาลมากอนภายในระยะเวลา 2 ป 11)
แลกเปลี่ยนแลวยังมีปญหา โรงพยาบาลวชิรพยาบาลสงวนสิทธิยกเลิกสัญญาได
การแลกเปล่ียนตองใหแลวเสร็จภายใน 7 วันนับถัดจากวันที่ไดรับแจงหากไมรับแลกเปลี่ยน หรือ 10)
ตองรับแลกเปลี่ยนสินคาที่ใกลหมดอายุอยางนอย 6 เดือน9)
อายุการใชงานของสินคาตองไมตํ่ากวา 1 ป นับจากวันที่สงมอบสินคา8)

เปนสินคาใหมจากโรงงานผูผลิตและไมเคยใชงานมากอน7)
ตองรับแลกเปลี่ยนสวนที่เหลือโดยไมคิดคาใชจายใดๆ พรอมชดเชยสินคาที่มีปญหาที่จายออกไป
ตองเปนผลิตภัณฑที่มีคุณภาพสม่ําเสมอเหมือนกันทุก LOT กรณีพบวาสินคา LOT ใดมีปญหา ผูขาย 6)

บรรจุในถุงปดสนิท5)
มีชองสําหรับตรวจสอบฟองอากาศ4)
ตัว Cuvette ตองใชกับเครื่อง Transmedic รุน Avoximeter ที่มีในโรงพยาบาลวชิรพยาบาลได3)
มีชองสําหรับระบายอากาศ (vent patch) สําหรับระบายอากาศขณะใสเลือด2)
Whole Blood ปริมาณไมเกิน 50 ไมโครลิตร1)

2.คุณลักษณะเฉพาะ (เง่ือนไขทีต่องมี/ปฏิบัติ)
1.คุณลักษณะท่ัวไป เปนอุปกรณเก็บตัวอยางเลือด (Cuvette) มีคุณภาพดี มีความคงทนในการใชงาน

  คาฮีโมโกลบิน ขณะทําการตรวจสวนหัวใจ
วัตถุประสงค เปนอุปกรณใชเก็บตัวอยางเลือดเพ่ือใชกับเคร่ืองวัดคาความอ่ิมตัวของออกซิเจนในเลือดและ
ความตองการ Disposable Cuvette for Oximeter

รายการที่ ๒๕ Disposable Cuvette for Oximeter
เลขแผน ๖๗๐๘๑ ชื่อแผน เวชภัณฑสวนหัวใจและหลอดเลือด



เลขแผน ๖๗๐๘๑ ชื่อแผน เวชภัณฑสวนหัวใจและหลอดเลือด 

 

 

  

    
   

   
  
  
  
  
 

 
  
   
   

 

 

 

 

 
 

 
 

  
  

 

 
  
  
 

 
4) หากมีรุนใหมออกมาทางโรงพยาบาลสามารถแลกเปลี่ยนรุนใหมลาสุดได โดยไมมีคาใชจายใดๆ 

คณะกรรมการกําหนดคุณลักษณะ 

1....................................................... 2....................................................... 3.......... ............................................       
   (ผศ.เกรียงศักดิ์ ฟูนิลกุล)                (ผศ.กุลยศ จงพิพัฒนวณิชย)     (นางสาว สุภา อิศรัตน) 

&

โรงพยาบาล
สามารถแลกเปล่ียนสินคากอนหมดอายุ 6 เดือนโดยทางผู เสนอราคาไมคิดคาใชจายกับทาง 3)
รับประกันคุณภาพสินคา 1 ป นับจากวันที่สงมอบสินคา2)
อายุการใชงานขณะสงมอบไมนอยกวา 1 ป นับจากวันที่สงมอบสินคา1)

3.เงื่อนไขเฉพาะ

2.17หากไมเปนไปตามเงื่อนไขขอใดๆขางตน โรงพยาบาลวชิรพยาบาลสงวนสิทธิในการยกเลิกสัญญาได
ภายในระยะเวลา 2 ป
2.16เปนผลิตภัณฑที่มีการจัดหาเพื่อใชงานในโรงพยาบาลของรัฐที่เปนโรงเรียนแพทย ไมนอยกวา 2 แหง 
2.15เปนผลิตภัณฑที่ไดรับการรับรองคุณภาพมาตรฐาน CE Mark หรือ US FDA อยางนอยขอใดขอหนึ่ง 
แนบพรอมเอกสารยื่นขอเสนอราคา
2.14ตองมีหนังสือรับรองประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทย โดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
2.13ไดรับการรับรองคุณภาพมาตรฐาน ของสํานักงานอาหารและยา

2.12ตองมีหนังสือแสดงวาเปนตัวแทนจําหนาย

2.11ตองมีเอกสารแสดงวาไดผานการฆาเชื้อตามมาตรฐาน

แลกเปลี่ยนแลวยังมีปญหา โรงพยาบาลวชิรพยาบาลสงวนสิทธิยกเลิกสัญญาได

2.10การแลกเปลี่ยนตองใหแลวเสร็จภายใน 7 วันนับถัดจากวันที่ไดรับแจงหากไมรับแลกเปลี่ยน หรือ 
2.9. ตองรับแลกเปลี่ยนสินคาที่ใกลหมดอายุอยางนอย 6 เดือน
2.8. อายุการใชงานของสินคาตองไมต่ํากวา 1 ป นับจากวันที่สงมอบสินคา
2.7. เปนสินคาใหมจากโรงงานผูผลิตและไมเคยใชงานมากอน

  ตองรับแลกเปลี่ยนสวนที่เหลือโดยไมคิดคาใชจายใดๆ พรอมชดเชยสินคาที่มีปญหาที่จายออกไป
2.6. ตองเปนผลิตภัณฑที่มีคุณภาพสม่ําเสมอเหมือนกันทุก LOT กรณีพบวาสินคา LOT ใดมีปญหา ผูขาย
2.5. ทอภายในใส ทําใหงายตอการเห็นฟองอากาศ
2.4. มีดามจับใหเลือกท้ังชนิด " เปด " หรือ " ปด " ( ON or OFF )
2.3. หมุนงาย และมีดามจับที่ออกแบบใหใชแรงบิดนอย
2.2. วาลวปดเปดเปนแบบ 3 ทาง
2.1. Port มีใหเลือกหลายชนิด เชน low pressure , medium pressure และ high pressure
คุณลักษณะเฉพาะ (เงื่อนไขที่ตองมี/ปฏิบัติ)2.

1. คุณลักษณะท่ัวไป ผลิตจากวัสดุคุณภาพดี มีความทนทานสูง

วัตถุประสงค เปนอุปกรณชวยอํานวยความสะดวกในการฉีดสีและแสดงความดัน

ความตองการ Manifold Three Port

รายการที่ ๒๖ Manifold Three Port



 

  

 
  

    
   

   

   

   

  

  

 
 

  

   

   

  

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 
  
  
 

 
4) หากมีรุนใหมออกมาทางโรงพยาบาลสามารถแลกเปลี่ยนรุนใหมลาสุดได โดยไมมีคาใชจายใดๆ 

คณะกรรมการกําหนดคุณลักษณะ 

1....................................................... 2....................................................... 3............. .........................................       
   (ผศ.เกรียงศักดิ์ ฟูนิลกุล)                (ผศ.กุลยศ จงพิพัฒนวณิชย)     (นางสาว สุภา อิศรัตน) 

y

โรงพยาบาล
สามารถแลกเปล่ียนสินคากอนหมดอายุ 6 เดือนโดยทางผู เสนอราคาไมคิดคาใชจายกับทาง 3)
รับประกันคุณภาพสินคา 1 ป นับจากวันที่สงมอบสินคา2)
อายุการใชงานขณะสงมอบไมนอยกวา 1 ป นับจากวันที่สงมอบสินคา1)

3.เงื่อนไขเฉพาะ

2.16หากไมเปนไปตามเงื่อนไขขอใดๆขางตน โรงพยาบาลวชิรพยาบาลสงวนสิทธิในการยกเลิกสัญญาได

ภายในระยะเวลา 2 ป

2.15เปนผลิตภัณฑที่มีการจัดหาเพื่อใชงานในโรงพยาบาลของรัฐที่เปนโรงเรียนแพทย ไมนอยกวา 2 แหง 
2.14เปนผลิตภัณฑที่ไดรับการรับรองคุณภาพมาตรฐาน CE Mark หรือ US FDA อยางนอยขอใดขอหนึ่ง 
แนบพรอมเอกสารยื่นขอเสนอราคา

2.13ตองมีหนังสือรับรองประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทย โดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
2.12ไดรับการรับรองคุณภาพมาตรฐาน ของสํานักงานอาหารและยา

2.11ตองมีหนังสือแสดงวาเปนตัวแทนจําหนาย

2.10ตองมีเอกสารแสดงวาไดผานการฆาเชื้อตามมาตรฐาน

  แลกเปล่ียนแลวยังมีปญหา โรงพยาบาลวชิรพยาบาลสงวนสิทธิยกเลิกสัญญาได

2.9 การแลกเปลี่ยนตองใหแลวเสร็จภายใน 7 วันนับถัดจากวันที่ไดรับแจงหากไมรับแลกเปลี่ยน หรือ

2.8 ตองรับแลกเปลี่ยนสินคาที่ใกลหมดอายุอยางนอย 6 เดือน

2.7 อายุการใชงานของสินคาตองไมต่ํากวา 1 ป นับจากวันที่สงมอบสินคา

2.6 เปนสินคาใหมจากโรงงานผูผลิตและไมเคยใชงานมากอน

  ตองรับแลกเปลี่ยนสวนที่เหลือโดยไมคิดคาใชจายใดๆ พรอมชดเชยสินคาที่มีปญหาที่จายออกไป

2.5 ตองเปนผลิตภัณฑที่มีคุณภาพสมํ่าเสมอเหมือนกันทุก LOT กรณีพบวาสินคา LOT ใดมีปญหา ผูขาย

2.4 สาย Pressure Monitoring Lines มี INNER DIAMETER 2.3 mm. (.089 inch)

  ปลายอีกขางหนึ่งเปน FEMALE (F/M) และแบบปลายทั้ง 2 ขาง เปน MALE (M/M)

2.3 สาย Pressure Monitoring Lines มี 2 แบบ ใหเลือก คือ แบบปลายขางหนึ่งจะเปน MALE สวน

  2.2 สาย Pressure Monitoring Lines มีขนาด 24 นิ้ว

  2.1 สาย Pressure Monitoring Lines ทําจาก PVC

2. คุณลักษณะเฉพาะ (เงื่อนไขที่ตองมี/ปฏิบัติ)
1. คุณลักษณะท่ัวไป ผลิตจากวัสดุคุณภาพดี มีความทนทานสูง

วัตถุประสงค เปนสายซึ่งเปนสวนประกอบในการแสดง Pressure ระหวางการสวนหัวใจ

ความตองการ Pressure Monitoring Line 24''

รายการที่ ๒๗ Pressure Monitoring Line 24''

 เลขแผน ๖๗๐๘๑ ชื่อแผน เวชภัณฑสวนหัวใจและหลอดเลือด



 

       

  
  

  
 

  

  

  

  

  

 
 

  

   

   

  

 

  

  

  

 
 

  

  

  

 
  
  
 

 
4) หากมีรุนใหมออกมาทางโรงพยาบาลสามารถแลกเปลี่ยนรุนใหมลาสุดได โดยไมมีคาใชจายใดๆ 

คณะกรรมการกําหนดคุณลักษณะ 

1....................................................... 2....................................................... 3......................................................       
   (ผศ.เกรียงศักดิ์ ฟูนิลกุล)                (ผศ.กุลยศ จงพิพัฒนวณิชย)     (นางสาว สุภา อิศรัตน) 

&

โรงพยาบาล
สามารถแลกเปล่ียนสินคากอนหมดอายุ 6 เดือนโดยทางผู เสนอราคาไมคิดคาใชจายกับทาง 3)
รับประกันคุณภาพสินคา 1 ป นับจากวันที่สงมอบสินคา2)
อายุการใชงานขณะสงมอบไมนอยกวา 1 ป นับจากวันที่สงมอบสินคา1)

3.เงื่อนไขเฉพาะ

  ภายในระยะเวลา 2 ป

15)เปนผลิตภัณฑที่มีการจัดหาเพื่อใชงานในโรงพยาบาลของรัฐที่เปนโรงเรียนแพทย ไมนอยกวา 2 แหง

14)เปนผลิตภัณฑที่ไดรับการรับรองคุณภาพมาตรฐาน CE Mark หรือ US FDA อยางนอยขอใดขอหนึ่ง

  พรอมเอกสารย่ืนขอเสนอราคา

13)ตองมีหนังสือรับรองประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทยโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา แนบ

12)ไดรับการรับรองคุณภาพมาตรฐานของสํานักงานอาหารและยา

11)ตองมีหนังสือแสดงวาเปนตัวแทนจําหนาย

10)ตองมีเอกสารแสดงวาไดผานการฆาเชื้อตามมาตรฐาน

แลกเปลี่ยนแลวยังมีปญหา โรงพยาบาลวชิรพยาบาลสงวนสิทธิยกเลิกสัญญาได

การแลกเปล่ียนตองใหแลวเสร็จภายใน 7 วันนับถัดจากวันที่ไดรับแจงหากไมรับแลกเปลี่ยน หรือ 9)

ตองรับแลกเปลี่ยนสินคาที่ใกลหมดอายุอยางนอย 6 เดือน8)

อายุการใชงานของสินคาตองไมต่ํากวา 1 ป นับจากวันที่สงมอบสินคา7)

เปนสินคาใหมจากโรงงานผูผลิตและไมเคยใชงานมากอน6)

ตองรับแลกเปลี่ยนสวนที่เหลือโดยไมคิดคาใชจายใดๆ พรอมชดเชยสินคาที่มีปญหาที่จายออกไป

ตองเปนผลิตภัณฑที่มีคุณภาพสมํ่าเสมอเหมือนกันทุก LOT กรณีพบวาสินคา LOT ใดมีปญหา ผูขาย 5)

สาย Pressure Monitoring Lines มี INNER DIAMETER 2.3 mm. (.089 inch)4)

อีกขางหน่ึงเปน FEMALE (F/M) และแบบปลายทั้ง 2 ขาง เปน MALE (M/M)

สาย Pressure Monitoring Lines มี 2 แบบ ใหเลือก คือ แบบปลายขางหนึ่งจะเปน MALE สวนปลาย 3)

สาย Pressure Monitoring Lines มีขนาด 72 นิ้ว2)

สาย Pressure Monitoring Lines ทําจาก PVC1)

2.คุณลักษณะเฉพาะ (เง่ือนไขท่ีตองมี/ปฏิบัติ)

1.คุณลักษณะทั่วไป ผลิตจากวัสดุคุณภาพดี มีความทนทานสูง

วัตถุประสงค เปนสายซึ่งเปนสวนประกอบในการแสดง Pressure ระหวางการสวนหัวใจ

ความตองการ Pressure Monitoring Line 72''

รายการที่ ๒๘ Pressure Monitoring Line 72''

  เลขแผน ๖๗๐๘๑ ชื่อแผน เวชภัณฑสวนหัวใจและหลอดเลือด   



  
 

 
   

    
 

 
 

 
 

  
  
    
   
    
   

 
  
   
  
   
   
  
  

 
  

 
 

  
  
   
   
   

 
  
  

 
คณะกรรมการก้าหนดคุณลักษณะ 
 
1....................................................... 2....................................................... 3......................................................       
       (ผศ.เกรียงศักดิ์ ฟูนิลกุล)        (ผศ.กุลยศ จงพิพัฒน์วณิชย์)     (นางสาว สุภา อิศรัตน์) 
 

ต้องมีหนังสือแสดงว่าเป็นตัวแทนจ้าหน่าย8)
ต้องมีเอกสารแสดงว่าได้ผ่านการฆ่าเชื อตามมาตรฐาน7)

  แลกเปลี่ยนแล้วยังมีปัญหา โรงพยาบาลวชิรพยาบาลสงวนสิทธิยกเลิกสัญญาได้
การแลกเปลี่ยนต้องให้แล้วเสร็จภายใน 7 วันนับถัดจากวันที่ได้รับแจ้ง หากไม่รับแลกเปลี่ยน หรือ6)
ต้องรับแลกเปลี่ยนสินค้าที่ใกล้หมดอายุอย่างน้อย 6 เดือน5)
อายุการใช้งานของสินค้าต้องไม่ต่้ากว่า 1 ปี นับจากวันที่ส่งมอบสินค้า4)
ต้องสามารถจัดหาผลิตภัณฑ์ให้พร้อมใช้ได้ครบทุกขนาดตามสัญญา3)
เป็นสินค้าใหม่จากโรงงานผู้ผลิตและไม่เคยใช้งานมาก่อน2)

  ต้องรับแลกเปลี่ยนส่วนที่เหลือโดยไม่คิดค่าใช้จ่ายใดๆ พร้อมชดเชยสินค้าที่มีปัญหาที่จ่ายออกไป
ต้องเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภาพสม่้าเสมอเหมือนกันทุก LOT กรณีพบว่าสินค้า LOT ใดมีปัญหา ผู้ขาย1)

3. เงื่อนไขเฉพาะ
เกณฑ์ Meta-analysis หรือ Randomized controlled trial หรือ Registry อย่างน้อยข้อใดข้อหนึ่ง
มีข้อมูลการศึกษาในมนุษย์และได้รับการตีพิมพ์ในวารสารทางการแพทย์ โดยคุณภาพของการศึกษาต้องอยู่ ใน 12)
ขดลวดไม่มีปฏิกิริยากับการตรวจด้วยเครื่อง MRI11)
สามารถใช้ PTCA guiding catheter ที่มีขนาดเส้นผ่านศูนย์กลางท่อขนาดเท่ากับหรือมากกว่า 6 Fr10)
สามารถสวมบน PTCA guidewire ขนาด 0.014 นิ ว แบบ Rapid Exchange System9)
มีเครื่องหมายบอกต้าแหน่งชนิดทึบรังสีบนสายสวน (double marker) ซึ่งสามารถก้าหนดต้าแหน่งที่ถูกต้อง8)
สายสวนน้าต้องมีความยาวตั งแต่ปลายบอลลูนถึงก้านไม่น้อยกว่า 130 เซนติเมตร7)
ใช้ biodegradable polymer ในการยึดเกาะระหว่างยาต้านการตีบซ ้าที่เคลือบบนขดลวดและขดลวด6)
ของเซลล์
ยาต้านการตีบซ ้าที่เคลือบบนผิวของขดลวดใช้ยา limus-derivatives มีคุณสมบัติยับยั งการแบ่งตัว 5)
มีขนาดความยาวขดลวดตั งแต่ 9 มิลลิเมตรหรือน้อยกว่า จนถึง 33 มิลลิเมตรหรือมากกว่า4)
ความหนาของขดลวด (strut thickness) น้อยกว่า 70 ไมโครเมตรในทุกเส้นผ่านศูนย์กลาง3)
มีขนาดเส้นผ่านศูนย์กลางขดลวดตั งแต่ 2.0 มิลลิเมตรหรือน้อยกว่า จนถึง 4.0 มิลลิเมตรหรือมากกว่า2)
ขดลวดผลิตจากส่วนประกอบของวัสดุอัลลอยด์ชนิด cobalt chromium1)

2. คุณลักษณะเฉพาะ (เง่ือนไขที่ต้องมี/ปฏิบัติ)
ความสามารถป้องกันการตีบตันซ ้าของหลอดเลือดโคโรนารี่ได้ดี
1. คุณลักษณะทั่วไป มีคุณภาพดี มีความสามารถในการผ่านจุดตีบภายในหลอดเลือดโคโรนารี่ได้ดี มี 

ความบางเป็นพิเศษเพ่ือความเหมาะสมในการเลือกใช้งาน
เคลือบยาต้านการตีบซ ้า เป็นชนิด cobalt chromium DES with biodegradable polymer และขดลวดมี 
วัตถุประสงค์ ใช้ส้าหรับถ่างขยายและป้องกันการตีบตันซ ้าของหลอดเลือดโคโรนารี่ด้วยขดลวดที่ได้รับการ
ความต้องการ cobalt chromium DES with biodegradable polymer แบบขดลวดบาง
- cobalt chromium DES with biodegradable polymer แบบขดลวดบาง

(Drug Eluting Stent) แบบ Biodegradable Polymer
รายการที ่๒๙ สายสวนเพื่อการขยายหลอดเลือดโคโรนารี่ด้วยขดลวดเคลือบยาต้านการตีบซ ้า 

  เลขแผน ๖๗๐๘๑ ชื่อแผน เวชภัณฑ์สวนหัวใจและหลอดเลือด 



9) ได้รับการรับรองคุณภาพมาตรฐานของส้านักงานอาหารและยา 
10) ต้องมีหนังสือรับรองประกอบการน้าเข้าเครื่องมือแพทย์โดยส้านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

แนบพร้อมเอกสารยื่นข้อเสนอราคา 
11) เป็นผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการรับรองคุณภาพมาตรฐาน CE Mark หรือ US FDA อย่างน้อยข้อใดข้อหนึ่ง 
12) เป็นผลิตภัณฑ์ท่ีมีการจัดหาเพ่ือใช้งานในโรงพยาบาลของรัฐที่เป็นโรงเรียนแพทย์ ไม่น้อยกว่า 3 แห่ง ภายใน

ระยะเวลา 2 ปี  
13) เป็นสายสวนเพ่ือการขยายหลอดเลือดโคโรนารี่ด้วยขดลวดเคลือบยาต้านการตีบซ ้าชนิด cobalt 

chromium DES with biodegradable polymer รุ่นใหม่ที่สุดของบริษัทนั นๆที่มีการน้าเข้าและ
จ้าหน่ายในประเทศไทย  

14) ในระหว่างระยะเวลาของสัญญานี  หากมีสายสวนเพ่ือการขยายหลอดเลือดโคโรนารี่ด้วยขดลวดเคลือบ
ยาต้านการตีบซ ้าชนิด cobalt chromium sirolimus DES with biodegradable polymer รุ่น
ใหม่ล่าสุดของบริษัทนั นๆที่มีการน้าเข้าและจ้าหน่ายในประเทศไทย สามารถท้าการแลกเปลี่ยนกับ
ผลิตภัณฑ์รุ่นเดิมได้โดยบริษัทนั นๆไม่คิดค่าใช้จ่ายเพิ่มเติมกับทางโรงพยาบาลวชิรพยาบาล 

15) หากไม่เป็นไปตามเงื่อนไขข้อใดๆข้างต้น โรงพยาบาลวชิรพยาบาลสงวนสิทธิในการยกเลิกสัญญาได ้

   

คณะกรรมการก้าหนดคุณลักษณะ 

             1 ............................................... ประธานกรรมการ 
              (ผศ.เกรยีงศักดิ์ ฟูนิลกุล) 

2................................................ กรรมการ 
                          (ผศ.กุลยศ จงพิพัฒน์วณิชย์) 

3................................................ กรรมการ 
             (นางสาว สุภา อิศรัตน์) 
 

 



 

 
   

  
 

 

             
 

   
  
     

       
    
  
     

       
   
  
   
  
  
      

       
       
  

 
 

  
  
   
   
  

 
  
  
  

 

คณะกรรมกำรก้ำหนดคุณลักษณะ 

1....................................................... 2.......................................................3........... ...........................................       
       (ผศ.เกรียงศักดิ์ ฟูนิลกุล)        (ผศ.กุลยศ จงพิพัฒน์วณิชย์)     (นำงสำว สุภำ อิศรัตน์) 

ไดร้ ับกำรรับรองคุณภำพมำตรฐำนของส้ำนักงำนอำหำรและยำ9)
ต้องมีหนังสือแสดงว่ำเป็นตัวแทนจ้ำหน่ำย8)
ต้องมีเอกสำรแสดงว่ำได้ผ่ำนกำรฆ่ำเชื อตำมมำตรฐำน7)
แลกเปลี่ยนแล้วยังมีปัญหำ โรงพยำบำลวชิรพยำบำลสงวนสิทธิยกเลิกสัญญำได้
กำรแลกเปลี่ยนต้องให้แล้วเสร็จภำยใน 7 วันนับถัดจำกวันที่ได้รับแจ้งหำกไม่รับแลกเปลี่ยน หรือ 6)
ต้องรับแลกเปลี่ยนสินค้ำที่ใกล้หมดอำยุอย่ำงน้อย 6 เดือน5)
อำยุกำรใช้งำนของสินค้ำต้องไม่ต่้ำกว่ำ 1 ปี นับจำกวันที่ส่งมอบสินค้ำ4)
ต้องสำมำรถจัดหำผลิตภัณฑ์ให้พร้อมใช้ได้ครบทุกขนำดตำมสัญญำ3)
เป็นสินค้ำใหม่จำกโรงงำนผู้ผลิตและไม่เคยใช้งำนมำก่อน2)
ต้องรับแลกเปลี่ยนส่วนที่เหลือโดยไม่คิดค่ำใช้จ่ำยใดๆ พร้อมชดเชยสินค้ำที่มีปัญหำที่จ่ำยออกไป
ต้องเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภำพสม่้ำเสมอเหมือนกันทุก LOT กรณีพบว่ำสินค้ำ LOT ใดมีปัญหำ ผู้ขำย 1)

3. เงื่อนไขเฉพาะ
หนึ่ง

  ต้องอยู่ในเกณฑ์ Meta-analysis หรือ Randomized controlled trial หรือ Registry อย่ำงน้อยข้อใดข้อ 
 มีข้อมูลกำรศึกษำในมนุษย์และได้รับกำรตีพิมพ์ในวำรสำรทำงกำรแพทย์ โดยคุณภำพของกำรศึกษำ11)

ขดลวดไม่มีปฏิกิริยำกับกำรตรวจด้วยเคร่ือง MRI10)
สำมำรถใช้ PTCA guiding catheter ที่มีขนำดเส้นผ่ำนศูนย์กลำงท่อขนำดเท่ำกับหรือมำกกว่ำ 6 Fr9)
สำมำรถสวมบน PTCA guidewire ขนำด 0.014 นิ ว แบบ Rapid Exchange System8)
มีเครื่องหมำยบอกต้ำแหน่งชนิดทึบรังสีบนสำยสวน (double marker) ซึ่งสำมำรถก้ำหนดต้ำแหน่งที่ถูกต้อง7)
สำยสวนน้ำต้องมีควำมยำวตั งแต่ปลำยบอลลูนถึงก้ำนไม่น้อยกว่ำ 130 เซนติเมตร6)
ขดลวด
ใช้ biodegradable polymer ในกำรยึดเกำะระหว่ำงยำต้ำนกำรตีบซ ้ำที่เคลือบบนขดลวดและ 5)
ยำต้ำนกำรตีบซ ้ำที่เคลือบบนผิวของขดลวดใช้ยำ limus-derivatives มีคุณสมบัติยับยั งกำรแบ่งตัวของเซลล์4)
มีขนำดควำมยำวขดลวดตั งแต่ 9 มิลลิเมตรหรือน้อยกว่ำ จนถึง 33 มิลลิเมตรหรือมำกกว่ำ3)
มำกกว่ำ
มีขนำดเส้นผ่ำนศูนย์กลำงขดลวดตั งแต่ 2.25 มิลลิเมตรหรือน้อยกว่ำ จนถึง 4.0 มิลลิเมตรหรือ 2)
ขดลวดผลิตจำกส่วนประกอบของวัสดุอัลลอยด์ชนิด platinum chromium1)

2. คุณลักษณะเฉพาะ
มีควำมสำมำรถป้องกันกำรตีบตันซ ้ำของหลอดเลือดโคโรนำรี่ได้ดี
1. คุณ ลักษณ ะทั่วไป มีคุณ ภ ำพดี มีควำมสำมำรถในกำรผ่ำนจุดตีบภำยใ นหลอดเลือดโคโรนำรี่ได้ดี 

เคลือบยำต้ำนกำรตีบซ ้ำ เป็นชนิด platinum chromium DES with biodegradable polymer
วัตถุประสงค์ ใช้ส้ำหรับถ่ำงขยำยและป้องกันกำรตีบตันซ ้ำของหลอดเลือดโคโรนำรี่ด้วยขดลวดที่ได้รับกำร 
ความต้องการ Platinum Chromium DES with biodegradable polymer

biodegradable polymer
(Drug ElutingStent) แบบ Biodegradable Polymer- platinum chromium DES with 
รายการที ่๓๐ สายสวนเพื่อการขยายหลอดเลือดโคโรนารี่ด้วยขดลวดเคลือบยาต้านการตีบซ ้า 

  เลขแผน ๖๗๐๘๑ ชื่อแผน เวชภัณฑ์สวนหัวใจและหลอดเลือด 



10) ต้องมีหนังสือรับรองประกอบกำรน้ำเข้ำเครื่องมือแพทย์โดยส้ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 
แนบพร้อมเอกสำรยื่นข้อเสนอรำคำ 

คณะกรรมกำรก้ำหนดคุณลักษณะ 
11) เป็นผลิตภัณฑ์ที่ได้รับกำรรับรองคุณภำพมำตรฐำน CE Mark หรือ US FDA อย่ำงน้อยข้อใดข้อหนึ่ง 
12) เป็นผลิตภัณฑ์ที่มีกำรจัดหำเพ่ือใช้งำนในโรงพยำบำลของรัฐที่เป็นโรงเรียนแพทย์ ไม่น้อยกว่ำ 3 แห่ง 

ภำยในระยะเวลำ 2 ปี  
13) เป็นสำยสวนเพ่ือกำรขยำยหลอดเลือดโคโรนำรี่ด้วยขดลวดเคลือบยำต้ำนกำรตีบซ ้ำชนิด platinum 

chromium DES with biodegradable polymer รุ่นใหม่ที่สุดของบริษัทนั นๆที่มีกำรน้ำเข้ำและ
จ้ำหน่ำยในประเทศไทย  

14) ในระหว่ำงระยะเวลำของสัญญำนี  หำกมีสำยสวนเพื่อกำรขยำยหลอดเลือดโคโรนำรี่ด้วยขดลวดเคลือบ
ยำต้ำนกำรตีบซ ้ำชนิด platinum chromium DES with biodegradable polymer รุ่นใหม่ล่ำสุด
ของบริษัทนั นๆที่มีกำรน้ำเข้ำและจ้ำหน่ำยในประเทศไทย สำมำรถท้ำกำรแลกเปลี่ยนกับผลิตภัณฑ์รุ่น
เดิมได้โดยบริษัทนั นๆไม่คิดค่ำใช้จ่ำยเพิ่มเติมกับทำงโรงพยำบำลวชิรพยำบำล 

15) หำกไม่เป็นไปตำมเงื่อนไขข้อใดๆข้ำงต้น โรงพยำบำลวชิรพยำบำลขอสงวนสิทธิในกำรยกเลิกสัญญำได ้
 

คณะกรรมกำรก้ำหนดคุณลักษณะ 

             1 ............................................... ประธำนกรรมกำร 
              (ผศ.เกรยีงศักดิ์ ฟูนิลกุล) 

2................................................ กรรมกำร 
                          (ผศ.กุลยศ จงพิพัฒน์วณิชย์) 

3................................................ กรรมกำร 
    (นำงสำว สุภำ อิศรัตน์) 

   
 

 
  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 


