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1 ภาคผนวก 
 

ข้อมูลผลิตภณัฑ์ 

ชื่อ                                    วัสดุที่ใส่ในร่างกายทางเัลยกรรม – แผ่นโลหะยึดกระดูกมีรูและเบ้ารับส าหรับหมุดเกลียวหัวจมฐานทรงกนวย 

รายละเอียด   มาตรฐานนี้ก าหนดคุณลักษณะที่ต้องการของแผ่นโลหะยึดกระดูกและมิติของรูและเบ้ารับส าหรับหมุดเกลียวหัว
จมฐานทรงกรวยของแผ่นโลหะยึดกระดูก แต่ไม่ครอบคลุมรูปร่างและมิติของแผ่นโลหะยึดกระดูก รวมทั้งต าแหน่ง
ของรูหรือเบ้ารับส าหรับหมุดเกลียว 

เลข มอก.      2553-2554 ISO9269 
 

ประเภทผลติภณัฑ์ 

ประเภทผลิตภัณฑ์  
ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 2531     

ทั่วไป 

ประเภท GMDN                     07 Non-active implantable devices 

ประเภทตามลักษณะการใช้งาน     วัสดุส้ินเปลืองทางการแพทย ์

ประเภท มอก.                      ทั่วไป 
 

กระบวนการผลิต 

วัสด ุ โลหะ 

รายละเอียดวัสด ุ เหล็กกล้าเหนียวไร้สนิมที่มีองค์ประกอบทางเคมีและโครงสร้างจุลภาคเป็นไปตาม มอก. 1432  

เทคโนโลยีการผลิต กรรมวิธีโลหะผง 
กระบวนการอัดขึ้นรูป 

เทคโนโลยีที่เกี่ยวข้อง แม่พิมพ์ )Mold) 

ผู้ตรวจสอบกระบวนการผลิต  

 

การทดสอบ 
 

หัวข้อการทดสอบ รายละเอียด 
สมบัติทางกายภาพ : มิติและความคลาดเคลื่อนของรูและเบ้ารับ, ลักษณะทั่วไป )ปราเจากรอยขีดขว่นหรือแตก( 
สมบัติทางเคมี : ส่วนประกอบทางเคมีของวัสดุ, โครงสร้างจุลภาคของวัสด ุ)ตามมอก. 1432) 
สมบัติทางกล : ความทนการกัดกร่อน )ISO 3651-2), ความต้านการดัดโค้งและความคงรูป )มอก. 1683) 
สมบัติอื่นๆ :  

 
 

สถานที่ทดสอบ ข้อจ ากัด (* หัวข้อที่ไม่สามารถทดสอบได้( 

  

  


