
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 จงพิพัฒนวณิชย)     (นางสาว สุภา อิศรัตน) 

a

หากมีรุนใหมออกมาทางโรงพยาบาลสามารถแลกเปลี่ยนรุนใหมลาสุดได โดยไมมีคาใชจายใดๆ4)
โรงพยาบาล
สามารถแลกเปล่ียนสินคากอนหมดอายุ 6 เดือนโดยทางผู เสนอราคาไมคิดคาใชจายกับทาง 3)
รับประกันคุณภาพสินคา 1 ป นับจากวันที่สงมอบสินคา2)
อายุการใชงานขณะสงมอบไมนอยกวา 1 ป นับจากวันที่สงมอบสินคา1)

3.เงื่อนไขเฉพาะ

17)หากไมเปนไปตามเงื่อนไขขอใดๆขางตน โรงพยาบาลวชิรพยาบาลสงวนสิทธิในการยกเลิกสัญญาได
  ภายในระยะเวลา 2 ป

16)เปนผลิตภัณฑที่มีการจัดหาเพ่ือใชงานในโรงพยาบาลของรัฐที่เปนโรงเรียนแพทย ไมนอยกวา 2 แหง
15)เปนผลิตภัณฑที่ไดรับการรับรองคุณภาพมาตรฐาน CE Mark หรือ US FDA อยางนอยขอใดขอหนึ่ง

  แนบพรอมเอกสารย่ืนขอเสนอราคา
14)ตองมีหนังสือรับรองประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทยโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
13)ไดรับการรับรองคุณภาพมาตรฐานของสํานักงานอาหารและยา
12)ตองมีหนังสือแสดงวาเปนตัวแทนจําหนาย
11)ตองมีเอกสารแสดงวาไดผานการฆาเชื้อตามมาตรฐาน

  แลกเปล่ียนแลวยังมีปญหา โรงพยาบาลวชิรพยาบาลสงวนสิทธิยกเลิกสัญญาได
10)การแลกเปลี่ยนตองใหแลวเสร็จภายใน 7 วันนับถัดจากวันที่ไดรับแจงหากไมรับแลกเปลี่ยน หรือ

 ตองรับแลกเปลี่ยนสินคาที่ใกลหมดอายุอยางนอย 6 เดือน9)
การใชงานของสินคาตองไมต่ํากวา 1 ป นับจากวันที่สงมอบสินคา8)
เปนสินคาใหมจากโรงงานผูผลิตและไมเคยใชงานมากอน7)
ตองรับแลกเปลี่ยนสวนที่เหลือโดยไมคิดคาใชจายใดๆ พรอมชดเชยสินคาที่มีปญหาที่จายออกไป
ตองเปนผลิตภัณฑที่มีคุณภาพสมํ่าเสมอเหมือนกันทุก LOT กรณีพบวาสินคา LOT ใดมีปญหา ผูขาย 6)
Snare Catheter มีความยาวไมนอยกวา 140-160 เซนติเมตร5)
ลวด Snare มีความยาว 170-190 เซนติเมตร4)
หวงคลอง (Loop) มขี นาดเสนผานศูนยกลาง 4 mm - 7 mm3)
หวงคลอง (Loop) มีลักษณะเปนมุมตั้งฉาก 90 องศา2)
หวงคลอง (Loop) มีคุณสมบัติทึบรังสี สามารถมองเห็นไดชัดเจนเม่ือทําการเอ็กซเรย1)

คุณลักษณะเฉพาะ (เง่ือนไขทีต่องมี/ปฏิบัติ)2.
คุณลักษณะท่ัวไป ผลิตจากวัสดุคุณภาพดี มีความทนทานสูง1.

วัตถุประสงค เปนสายสวนสําหรับคลองเก่ียวเพ่ือกูสิ่งแปลกปลอมออกจากหลอดเลือดหัวใจ

ความตองการ สายสวนสําหรับคลองเก่ียว Snare Micro Catheter,Loop 4 mm -7 mm

 รายการที่ ๒๐ สายสวนสําหรับคลองเกี่ยว Snare Micro Catheter, Loop 4 mm - 7 mm

  เลขแผน ๖๗๐๘๑ ชื่อแผน เวชภัณฑสวนหัวใจและหลอดเลือด



 

    

       
  

    
   

   
    

  
  
   
 

 
  
   
   
  

 
  
  
  
 

 
  
  

  
  

 
  
  
 

 
4) หากมีรุนใหมออกมาทางโรงพยาบาลสามารถแลกเปลี่ยนรุนใหมลาสุดได โดยไมมีคาใชจายใดๆ 

คณะกรรมการกําหนดคุณลักษณะ 

1....................................................... 2....................................................... 3.......... ............................................       
   (ผศ.เกรียงศักดิ์ ฟูนิลกุล)                (ผศ.กุลยศ จงพิพัฒนวณิชย)     (นางสาว สุภา อิศรัตน) 

 

~

โรงพยาบาล
สามารถแลกเปล่ียนสินคากอนหมดอายุ 6 เดือนโดยทางผู เสนอราคาไมคิดคาใชจายกับทาง 3)
รับประกันคุณภาพสินคา 1 ป นับจากวันที่สงมอบสินคา2)
อายุการใชงานขณะสงมอบไมนอยกวา 1 ป นับจากวันที่สงมอบสินคา1)

3.เงื่อนไขเฉพาะ
16)หากไมเปนไปตามเง่ือนไขขอใดๆขางตน โรงพยาบาลวชิรพยาบาลสงวนสิทธิในการยกเลิกสัญญาได

  ภายในระยะเวลา 2 ป
15)เปนผลิตภัณฑที่มีการจัดหาเพื่อใชงานในโรงพยาบาลของรัฐที่เปนโรงเรียนแพทย ไมนอยกวา 2 แหง
14)เปนผลิตภัณฑที่ไดรับการรับรองคุณภาพมาตรฐาน CE Mark หรือ US FDA อยางนอยขอใดขอหนึ่ง

  แนบพรอมเอกสารย่ืนขอเสนอราคา
13)ตองมีหนังสือรับรองประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทยโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
12)ไดรับการรับรองคุณภาพมาตรฐานของสํานักงานอาหารและยา
11)ตองมีหนังสือแสดงวาเปนตัวแทนจําหนาย
10)ตองมีเอกสารแสดงวาไดผานการฆาเชื้อตามมาตรฐาน

แลกเปล่ียนแลวยังมีปญหา โรงพยาบาลวชิรพยาบาลสงวนสิทธิยกเลิกสัญญาได
การแลกเปลี่ยนตองใหแลวเสร็จภายใน 7 วันนับถัดจากวันที่ไดรับแจงหากไมรับแลกเปลี่ยน หรือ 9)
ตองรับแลกเปลี่ยนสินคาที่ใกลหมดอายุอยางนอย 6 เดือน8)
การใชงานของสินคาตองไมต่ํากวา 1 ป นับจากวันที่สงมอบสินคา7)
เปนสินคาใหมจากโรงงานผูผลิตและไมเคยใชงานมากอน6)
ตองรับแลกเปลี่ยนสวนที่เหลือโดยไมคิดคาใชจายใดๆ พรอมชดเชยสินคาที่มีปญหาที่จายออกไป
ตองเปนผลิตภัณฑที่มีคุณภาพสมํ่าเสมอเหมือนกันทุก LOT กรณีพบวาสินคา LOT ใดมีปญหา ผูขาย 5)
Snare Catheter มีความยาวระหวาง 100-120 เซนติเมตร4)
ลวด Snare มีความยาวระหวาง 120-140 เซนติเมตร3)
25 มิลลิเมตร และ 35 มิลลิเมตร
หวงคลอง (Loop) มีหลายขนาดและตองมีขนาดเสนผานศูนยกลาง 5 มิลลิเมตร , 15 มิลลิเมตร ,2)
หวงคลอง (Loop) มีคุณสมบัติทึบรังสี สามารถมองเห็นไดชัดเจนเมื่อทําการเอ็กซเรย1)

คุณลักษณะเฉพาะ (เง่ือนไขทีต่องมี/ปฏิบัติ)2.
คุณลักษณะท่ัวไป ผลิตจากวัสดุคุณภาพดี มีความทนทานสูง1.

วัตถุประสงค เปนสายสวนสําหรับคลองเก่ียวเพ่ือกูสิ่งแปลกปลอมออกจากหลอดเลือดขนาดใหญ

ความตองการ สายสวนสําหรับคลองเกี่ยว Snare Catheter, Loop 5 mm- 35 mm

รายการที่ ๒๑ สายสวนสําหรับคลองเกี่ยว Snare Catheter,Loop 5 mm - 35 mm

  เลขแผน ๖๗๐๘๑ ชื่อแผน เวชภัณฑสวนหัวใจและหลอดเลือด 



 

  
 

 
 

 
 

   
 

 
   

   

   

  

  

  

  

 

 

  

   

   

  

 

  

  

  

 
 

   

 

     
   

คณะกรรมการกําหนดคุณลักษณะ 

1....................................................... 2.................................................. ..... 3......................................................       
   (ผศ.เกรียงศักดิ์ ฟูนิลกุล)                (ผศ.กุลยศ จงพิพัฒนวณิชย)     (นางสาว สุภา อิศรัตน 

*

ไมนอยกวา 2 แหง ภายในระยะเวลา 2 ป
เปนผลิตภัณฑที่มีการจัดหาเพ่ือใชงานในโรงพยาบาลของรัฐที่เปนโรงพยาบาลมหาวิทยาลัย 17)

ขอหนึ่ง

เปนผลิตภัณฑที่ไดรับการรับรองคุณภาพมาตรฐาน CE Mark หรือ US FDA อยางนอยขอใด 16)

ยา แนบพรอมเอกสารยื่นขอเสนอราคา

ตองมีหนังสือรับรองประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทยโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ 15)

ไดรับการรับรองคุณภาพมาตรฐานของสํานักงานอาหารและยา14)

ตองมีหนังสือแสดงวาเปนตัวแทนจําหนาย13)

ตองมีเอกสารแสดงวาไดผานการฆาเชื้อตามมาตรฐาน12)

หรือแลก เปลี่ยนแลวยังมีปญหา โรงพยาบาลวชิรพยาบาลสงวนสิทธิยกเลิกสัญญาได

การแลกเปล่ียนตองใหแลวเสร็จภายใน 7 วันนับถัดจากวันที่ไดรับแจงหากไมรับแลกเปลี่ยน 11)

ตองรับแลกเปลี่ยนสินคาที่ใกลหมดอายุอยางนอย 6 เดือน10)

อายุการใชงานของสินคาตองไมต่ํากวา 1 ป นับจากวันที่สงมอบสินคา9)

เปนสินคาใหมจากโรงงานผูผลิตและไมเคยใชงานมากอน8)

ออกไป

ผูขายตองรับแลกเปล่ียนสวนที่เหลือโดยไมคิดคาใชจายใดๆ พรอมชดเชยสินคาที่มีปญหาที่จาย 
ตองเปนผลิตภัณฑที่มีคุณภาพสม่ําเสมอเหมือนกันทุก LOT กรณีพบวาสินคา LOT ใดมีปญหา 7)

สวนปลายสุดสายสวนมีความออนนุมชวยใหสามารถนําไปสูหลอดเลือดไดงาย6)

ปลายสายมี Radiopaque Marker ชวยใหการมองเห็นตําแหนงไดแมนยํา5)

สวนปลายเคลือบดวยสารที่ชอบน้ํา hydrophilic coating4)

สวนปลาย  มี 1  lumen3)

สามารถใช PTCA guiding catheter ที่มีขนาดเสนผานศูนยกลางทอขนาดเทากับหรือมากกวา 6 Fr2)

สามารถใชไดกับลวดนําที่มีขนาดเสนผาศูนยกลาง 0.014 นิ้วหรือมากกวา1)
คุณลักษณะเฉพาะ (เง่ือนไขทีต่องมี/ปฏิบัติ)2.
การใชงาน
ภายในหลอดเลือดโคโรนารี่ไดดี สามารถเคลื่อนที่ในหลอดเลือดที่มีขนาดเล็กและคดเค้ียวไดดี มีความคงทนใน 
คุณลักษณะทั่วไป ผลิตจากวัสดุคุณภาพดี มีความทนทานและความยืดหยุนสู ง สามารถผานจุดตีบตัน 1.

หลอดเลือดหัวใจที่มีการตีบตัน

วัตถุประสงค เปนสายสวนหลอดเลือดชนิดออกแบบพิเศษเพ่ือสนับสนุนการสอดใสบอลลูนหรืดขดลวดเขาสู 
หลอดเลือดโคโรนารี่

ความตองการ สายสวนหลอดเลือดอเนกประสงคชนิดออกแบบพิเศษสําหรับสนับสนุนการสอดใสอุปกรณเขาสู 
เขาสูหลอดเลือดโคโรนารี่

รายการที่ ๒๒ สายสวนหลอดเลือดอเนกประสงคชนิดออกแบบพิเศษ สําหรับสนับสนุนการสอดใสอุปกรณ

เลขแผน ๖๗๐๘๑ ชื่อแผน เวชภัณฑสวนหัวใจและหลอดเลือด



18) เปนสายสวนหลอดเลือดชนิดออกแบบพิเศษสําหรับสนับสนุนการสอดใสอุปกรณเขาสูหลอด

เลือดหัวใจ รุนใหมที่สุดของบริษัทนั้นๆที่มีการนําเขาและจําหนายในประเทศไทย  

19) ในระหวางระยะเวลาของสัญญานี้ หากมีสายสวนหลอดเลือดชนิดออกแบบพิเศษสําหรับ

สนับสนุนการสอดใสอุปกรณเขาสูหลอดเลือดหัวใจ รุนใหมลาสุดของบริษัทนั้นๆที่มีการนําเขา

และจําหนายในประเทศไทย สามารถทําการแลกเปลี่ยนกับผลิตภัณฑรุนเดิมไดโดยบริษัทนั้นๆ 

ไมคิดคาใชจายเพิ่มเติมกับทางโรงพยาบาลวชิรพยาบาล 

20) หากไมเปนไปตามเงื่อนไขขอใดๆขางตน โรงพยาบาลวชิรพยาบาลสงวนสิทธิในการยกเลิกสัญญาได 

3.เงื่อนไขเฉพาะ 
1) อายุการใชงานขณะสงมอบไมนอยกวา 1 ป นับจากวันที่สงมอบสินคา 
2) รับประกันคุณภาพสินคา 1 ป นับจากวันที่สงมอบสินคา 
3) สามารถแลกเปลี่ยนสินคากอนหมดอายุ 6 เดือนโดยทางผู เสนอราคาไมคิดคาใชจายกับทาง

โรงพยาบาล 
4) หากมีรุนใหมออกมาทางโรงพยาบาลสามารถแลกเปลี่ยนรุนใหมลาสุดได โดยไมมีคาใชจายใดๆ 

 

 

คณะกรรมการกําหนดคุณลักษณะ 

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

2................................................ กรรมการ 
                          (ผศ.กุลยศ จงพิพัฒนวณิชย) 

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


