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มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม
วสัดทุีใ่สในรางกายทางศลัยกรรม –

แผนโลหะยดึกระดกู – รสูำหรบัหมดุเกลยีว
ทีม่เีกลยีวอสมมาตรและฐานหวัจม

1. ขอบขาย
1.1 มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้กำหนดชนิดและแบบของแผนโลหะยึดกระดูก และมิติของรูสำหรับ

หมดุเกลยีวของแผนโลหะยดึกระดกูทีม่เีกลยีวอสมมาตรและฐานหวัจม
1.2 มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนีไ้มกำหนดรปูราง มติ ิและระยะระหวางรสูำหรบัหมดุเกลยีวของแผนโลหะ

ยดึกระดกู

2. บทนยิาม
ความหมายของคำทีใ่ชในมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี ้มดีงัตอไปนี้

2.1 วสัดทุีใ่สในรางกายทางศลัยกรรม–แผนโลหะยดึกระดกู–รสูำหรบัหมดุเกลยีวทีม่เีกลยีวอสมมาตรและฐานหวัจม
ซึง่ตอไปในมาตรฐานนีจ้ะเรยีกวา “แผนยดึกระดกู” หมายถงึ แผนโลหะทีม่รีสูำหรบัใสหมดุเกลยีวเพือ่ยดึตรงึ
กระดกูในกรณทีีผ่ปูวยมปีญหาเกีย่วกบักระดกู เชน กระดกูหกั แตก ราว  เพือ่ใหกระดกูทีถ่กูยดึอยใูนสภาพ
นิง่และสามารถพืน้ฟกูลบัสสูภาพเดมิในระยะเวลาทีเ่หมาะสม

3. ชนดิและแบบ
3.1 แผนยดึกระดกูแบงตามลกัษณะของเบารบัหมดุเกลยีวเปน 2 ชนดิ คอื

3.1.1 ชนดิที ่1 เบารบัเปนทรงกรวย แบงตามลกัษณะรเูปน 3 แบบ คอื
3.1.1.1 แบบ A รทูรงกระบอก
3.1.1.2 แบบ B รทูรงกรวย
3.1.1.3 แบบ C รเูปนเกลยีวใน

3.1.2 ชนดิที ่2 เบารบัเปนทรงกลม แบงตามลกัษณะรเูปน 3 แบบ คอื
3.1.2.1 แบบ D1 รทูรงกรวย
3.1.2.2 แบบ D2 รทูรงกระบอก
3.1.2.3 แบบ D3 รเูปนเกลยีวใน
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4. วสัดุ
4.1 แผนยึดกระดูกตองเปนเหล็กกลาเหนียวไรสนิม ที่มีสวนประกอบทางเคมี โครงสรางจุลภาคเปนไปตาม

มอก.1432
4.2 ความทนทานตอการกดักรอน

เมือ่ทดสอบตาม ISO 3651-2 แลว ชิน้ทดสอบตองไมราว

5. มติแิละเกณฑความคลาดเคลือ่น
5.1 มติแิละเกณฑความคลาดเคลือ่นของรสูำหรบัหมดุเกลยีวของแผนยดึกระดกูชนดิที ่1 แบบ A

ใหเปนไปตามรปูที ่1 และตารางที ่1
การทดสอบใหใชเครือ่งวดัละเอยีด 0.005 มลิลเิมตร หรอื 1 องศา แลวแตกรณี
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รปูที ่1 แผนยดึกระดกูชนดิที ่1 แบบ A
(ขอ 5.1)

ตารางที ่1 มติแิละเกณฑความคลาดเคลือ่นของรสูำหรบัหมดุเกลยีวของแผนยดึกระดกูชนดิที ่1 แบบ A
(ขอ 5.1)

หมายเหตุ คา b และ t ในตารางที ่1 สมัพนัธกบัแผนยดึกระดกูทีม่คีวามหนา aref.
ถาแผนยดึกระดกูมคีวามหนามากกวา aref. คา t ตองไมเกนิคาทีแ่สดงในตารางที ่1 เพือ่ไมเปนการ ลดความแขง็ของแผนยดึกระดกู และคา
b จะเพิม่ขึน้
ถาแผนยึดกระดูกมีความหนานอยกวา aref. คา b ตองไมนอยกวาคาที่แสดงในตารางที่ 1 เพื่อปองกันไมใหหัวหมุดเกลียวยื่นพนแผน
ยดึกระดกู และคา t อาจลดลงจนถงึ 0
สามารถแสดงดวยสตูรคณติศาสตรไดดงันี้
ถา a ≥  aref. t = t1
ถา a <  aref. t = t1-(aref.-a)
ถา a ≤  aref. b = b1
ถา a >  aref. b = b1(a-aref.)
เมือ่ aref, t, และ b, คอืคาของ a,b และ t ในตารางที ่1
1) รหสัเกลยีวของหมดุเกลยีวเปนไปตาม มอก.1200

หนวยเปนมลิลเิมตร

+0.2 0  0 0-0.2

สวนท่ีเปนทรงกระบอกของเบารับหัวหมุดเกลียว รหัสเกลียวของหมุดเกลียว1)

(ข้ึนกับ a) ที่สอดคลองกับแผนยึดกระดูก
d 1 d 2 b t a

ต่ําสุด ref.
1.6 3.1      0.15 0.4 1.3
1.9 3.2      0.25
2.1 4.1      0.1 0.4 1.5
2.6 4.3      0.25
2.9 5.2      0.15 0.6 1.9
3.4 5.4      0.3
3.7 6.2      0.25 0.9 2.4
4.2 6.4      0.4
4.7 8.2      0.35 1.4 3.5
5.5      0.75
5.2      0.6
6 8.2      1 1.4 3.5

6.6      1.3                     HB 6.5

                    HA 5

                    HA 1.5

                    HA 2

                    HA 2.7

                    HA 3.5
                    HA 3.5 ; HA 4 ; HB 4
                    HA 4.5

+0.2
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5.2 มติแิละเกณฑความคลาดเคลือ่นของรสูำหรบัหมดุเกลยีวของแผนยดึกระดกูชนดิที ่1 แบบ B
ใหเปนไปตามรปูที ่2
การทดสอบใหใชเครือ่งวดัละเอยีด 0.005 มลิลเิมตร หรอื 1 องศา แลวแตกรณี

รปูที ่2 มติแิละเกณฑความคลาดเคลือ่นของแผนยดึกระดกูชนดิที ่1 แบบ B
(ขอ 5.2)
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5.3 มติแิละเกณฑความคลาดเคลือ่นของรสูำหรบัหมดุเกลยีวของแผนยดึกระดกูชนดิที ่1 แบบ C
ใหเปนไปตามรปูที ่3 และตารางที ่2
การทดสอบใหใชเครือ่งวดัละเอยีด 0.005 มลิลเิมตร หรอื 1 องศา แลวแตกรณี

รปูที ่3 มติแิละเกณฑความคลาดเคลือ่นของแผนยดึกระดกูชนดิที ่1 แบบ C
(ขอ 5.3)

ตารางที ่2 มติแิละเกณฑความคลาดเคลือ่นของรสูำหรบัหมดุเกลยีว
ของแผนยดึกระดกูชนดิที ่1 แบบ C

(ขอ 5.3)

หมายเหตุ ดหูมายเหตใุตตารางที ่ 1

    หนวยเปนมลิลเิมตร

+0.2 +0.2 0
-0.200

สวนที่เปนทรงกระบอก
ของเบารับหัวหมุดเกลียว

(ขึ้นกับ a)
d 1 d 2 b t a

ต่ําสุด ref.

4.7 8.2 0.35 1.4 3.5
5.5 0.75
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5.4 มติแิละเกณฑความคลาดเคลือ่นของรสูำหรบัหมดุเกลยีวของแผนยดึกระดกูชนดิที ่2
5.4.1 แบบ D1

ใหเปนไปตามรปูที ่4 และตารางที ่3
5.4.2 แบบ D2

ใหเปนไปตามรปูที ่5 และตารางที ่3
5.4.3 แบบ D3

ใหเปนไปตามรปูที ่6 และตารางที ่3
การทดสอบใหใชเครือ่งวดัละเอยีด 0.005 มลิลเิมตร หรอื 1 องศา แลวแตกรณี
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รปูที ่6 แผนยดึกระดกูชนดิที ่2 แบบ D3
(ขอ 5.4.3)

ตารางที ่3 มติแิละเกณฑความคลาดเคลือ่นของรสูำหรบัหมดุเกลยีวของแผนยดึกระดกู
ชนดิที ่2 แบบ D1  แบบ D2  และแบบ D3
(ขอ 5.4.1 ขอ 5.4.2 และขอ 5.4.3)

หมายเหตุ 1) d1 อาจใชไดกบัรหสัเกลยีว HB 6.5
2) คานีอ้าจใชไดในกรณยีกเวนเปนพเิศษ เปนแผนยดึกระดกูชนดิที ่2 แบบ D2

รปูที ่4 แผนยดึกระดกูชนดิที ่2 แบบ D1
(ขอ 5.4.1)

รปูที ่5 แผนยดึกระดกูชนดิที ่2 แบบ D2
(ขอ 5.4.2)

หนวยเปนมลิลเิมตร
+0.2 +0.075
0 +0.050 0

  +0.15
ต่ำสุด

d 1 r e b
รหัสเกลียวของหมุดเกลียว

ที่สอดคลองกับแผนยึดกระดูก
1.6          1.5 0.1 0.2
1.9
2.1          2 0.2 0.4
2.6
2.9         2.5 0.2 0.4
3.4
3.7         3 0.2 0.4
4.2

4.71)         4 0.4 0.5
5.51)

5.21)         4 0.4 0.5
5.91)

6.62)         4 0.4 0.5
              HB 6.5
              HB 6.5

              HA 3.5 ; HA 4 ; HB 4
              HA 4.5
              HB 6.5
              HA 4.5 ; HA 5

              HA 1.5

              HA 2

              HA 2.7

              HA 3.5
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6. คณุลกัษณะทีต่องการ
6.1 ลกัษณะทัว่ไป

แผนยดึกระดกูตองปราศจากรอยขดี แหวง แตก หรอืขอบแหลมคม
การตรวจสอบใหทำโดยการตรวจพนิจิ

6.2 ความตานการดดัโคงและความคงรปู
ใหเปนไปตามทีผ่ทูำระบไุว
การทดสอบใหปฏบิตัติาม มอก.1683

7. การบรรจุ
7.1 ใหบรรจแุผนยดึกระดกูแตละหนวยในภาชนะบรรจทุีส่ะอาด ผนกึเรยีบรอย สามารถปองกนัความเสยีหายทีอ่าจ

เกิดขึน้ในระหวางการขนสงและการเกบ็รกัษาได

8. เครือ่งหมายและฉลาก
8.1 ทีภ่าชนะบรรจแุผนยดึกระดกูทกุหนวย อยางนอยตองมเีลข อกัษร หรอืเครือ่งหมายแจงรายละเอยีดตอไปนี้

ใหเหน็ไดงาย ชดัเจน
(1) ชือ่ผลติภณัฑตามมาตรฐานหรอืชือ่อ่ืนทีส่ือ่ความหมายวาเปนผลติภณัฑตามมาตรฐานนี้
(2) ชนดิและแบบ
(3) มติ ิ(ตามขอ 5.) และรหสัเกลยีว
(4) ความกวาง ความยาว ความหนา และ จำนวนรขูองแผนยดึกระดกู
(5) คำวา “ปราศจากเชือ้” วธิฆีาเชือ้ และเดอืนปทีห่มดอายกุารฆาเชือ้ (ถาม)ี
(6) วธิใีชและการเกบ็รกัษา
(7) คำเตอืนและขอควรระวงั เชน หามนำไปใชเมือ่ภาชนะบรรจชุำรดุ
(8) รหสัรนุทีท่ำ
(9) ชือ่ผทูำหรอืโรงงานทีท่ำ หรอืเครือ่งหมายการคาทีจ่ดทะเบยีน
(10) ประเทศทีท่ำ
ในกรณทีีใ่ชภาษาตางประเทศ ตองมคีวามหมายตรงกบัภาษาไทยทีก่ำหนดไวขางตน

9. การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ
9.1 การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิใหเปนไปตามภาคผนวก ก.
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ภาคผนวก ก.
การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ

(ขอ 9.1)

ก.1 รุนในที่นี้ หมายถึง แผนยึดกระดูกที่ทำจากวัสดุเดียวกัน ชนิดและแบบเดียวกัน ทำโดยกรรมวิธีเดียวกัน
ทีท่ำหรอืสงมอบหรอืซือ้ขายในระยะเวลาเดยีวกนั

ก.2 การชักตัวอยางและการยอมรับ ใหเปนไปตามแผนการชักตัวอยางที่กำหนดตอไปนี้ หรืออาจใชแผนการ
ชกัตวัอยางอืน่ทีเ่ทากนัทางวชิาการกบัแผนทีก่ำหนดไว

ก.2.1 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบลกัษณะทัว่ไป การบรรจ ุและเครือ่งหมายและฉลาก
ก.2.1.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่ก.1
ก.2.1.2 จำนวนตวัอยางทีไ่มเปนไปตามขอ 6.1 ขอ 7. และขอ 8. ในแตละรายการ ตองไมเกนิเลขจำนวน

ทีย่อมรบัทีก่ำหนดในตารางที ่ก.1 จงึจะถอืวาแผนยดึกระดกูรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ตารางที ่ก.1 แผนการชกัตวัอยางสำหรบัการทดสอบลกัษณะทัว่ไป การบรรจ ุและเครือ่งหมายและฉลาก
(ขอ ก.2.1)

ก.2.2 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบมติ ิและความตานการดดัโคงและความคงรปู
ก.2.2.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่ก.2
ก.2.2.2 จำนวนตวัอยางทีไ่มเปนไปตามขอ 5. และขอ 6.2 ในแตละรายการ ตองไมเกนิเลขจำนวนทีย่อมรบั

ทีก่ำหนดในตารางที ่ก.2 จงึจะถอืวาแผนยดึกระดกูรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ขนาดรุน ขนาดตัวอยาง เลขจํานวนที่ยอมรับ
หนวย หนวย

ไมเกิน 200 3 0
เกิน 200 13 1
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ตารางที ่ก.2 แผนการชกัตวัอยางสำหรบัการทดสอบมติ ิและความตานการดดัโคงและความคงรปู
(ขอ ก.2.2)

ก.2.3 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบวสัดุ
ก.2.3.1 ใหชักตัวอยางโดยวิธีสุมจากรุนเดียวกันใหน้ำหนักรวมไมนอยกวา 400 กรัม ในกรณีที่ตัวอยาง

ไมเพยีงพอ ใหชกัตวัอยางจากรนุเดยีวกนัเพิม่จนไดตวัอยางเพยีงพอสำหรบัทดสอบ
ก.2.3.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 4. ทกุรายการ จงึจะถอืวาแผนยดึกระดกูรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.4 เกณฑตดัสนิ
ตัวอยางแผนยึดกระดูกตองเปนไปตามขอ ก.2.1.2 ขอ ก.2.2.2 และขอ ก.2.3.2 ทุกขอ จึงจะถือวา
แผนยดึกระดกูรนุนัน้เปนไปตามมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี้

ขนาดรุน ขนาดตัวอยาง เลขจํานวนที่ยอมรับ
หนวย หนวย

ไมเกิน 1 200 5 0
เกิน 1 200 20 1
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ภาคผนวก ข.
ความสมัพนัธของมาตรฐานกลมุหมดุเกลยีวยดึกระดกู แผนโลหะยดึกระดกู และอปุกรณทีเ่กีย่วของ

(ขอมลู)

มอก. 1200
เกลียว

ฐานหัวจม

ทรงกรวย
หัวหลุม
(Drive connection)

คุณลักษณะทางกล ISO 6475
โมเมนตบิดขาด/มุมหมุน

แผนยึดกระดูก รูและชองใส มอก. 2296
คุณลักษณะทางกล ISO 9585

ISO 8319-1

ไขควง
อุปกรณท่ีใชขัน
(Driving tools) ไขควงหัวหกเหล่ียม

สวานเจาะหมุน ทําเกลียว ISO 9714-1
ตัวตัดหัวจม

หมุดเกลียวยึดกระดูก


