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คณะกรรมการมาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรมไดพจิารณามาตรฐานนีแ้ลว   เห็นสมควรเสนอรฐัมนตรปีระกาศตาม
มาตรา 15 แหงพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ. 2511

มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม วัสดุท่ีใสในรางกายทางศัลยกรรม : โลหะ-เหล็กกลาเหนียวไรสนิม นี้
ไดประกาศใชครั้งแรกเปนมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม วัสดุท่ีใสในรางกายทางศัลยกรรม : วัสดุโลหะ  เลม 1
เหล็กกลาเหนียวไรสนิม มาตรฐานเลขท่ี มอก.1432-2540 (ISO 5832-1 : 1987) ในราชกิจจานุเบกษา
ฉบับประกาศท่ัวไป เลม 114 ตอนท่ี 96ง วันท่ี 2 ธันวาคม พุทธศักราช 2540 ตอมาเห็นสมควรแกไขปรับปรุง
เพื่อใหสอดคลองกับมาตรฐานระหวางประเทศท่ีเปล่ียนแปลงไป จึงไดแกไขปรับปรุงโดยยกเลิกมาตรฐานเดิม
และกําหนดมาตรฐานนีข้ึน้ใหม
มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้กําหนดขึ้นโดยรับ ISO 5832 -1:2007 /Cor.1:2008 Implants for surgery -
Metallic materials - Part 1: Wrought stainless steel มาใชในระดับเหมือนกันทุกประการ ท้ังเนื้อหาและรูปแบบ
โดยใช ISO ฉบับภาษาอังกฤษเปนหลัก
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ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม
ฉบับท่ี 4326 ( พ.ศ. 2554 )

ออกตามความในพระราชบญัญตัมิาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรม
พ.ศ. 2511

เรื่อง ยกเลิกมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม
วัสดุท่ีใสในรางกายทางศัลยกรรม : วัสดุโลหะ เลม 1 เหล็กกลาเหนียวไรสนิม

และกําหนดมาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรม
วัสดุท่ีใสในรางกายทางศัลยกรรม : โลหะ - เหล็กกลาเหนียวไรสนิม

โดยท่ีเปนการสมควรปรับปรุงมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม วัสดุท่ีใสในรางกายทางศัลยกรรม :
วัสดุโลหะ เลม 1 เหล็กกลาเหนียวไรสนิม มาตรฐานเลขท่ี มอก. 1432-2540

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา 15 แหงพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม  พ. ศ. 2511
รฐัมนตรวีาการกระทรวงอตุสาหกรรมออกประกาศยกเลิกประกาศกระทรวงอตุสาหกรรม ฉบบัท่ี 2295(พ.ศ.2540)
ออกตามความในพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ. ศ. 2511 เรื่อง กําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑ
อุตสาหกรรม วัสดุท่ีใสในรางกายทางศัลยกรรม : วัสดุโลหะ เลม 1 เหล็กกลาเหนียวไรสนิม  ลงวันท่ี 29 ตุลาคม
พุทธศักราช 2540 และออกประกาศกําหนดมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม  วัสดุท่ีใสในรางกายทางศัลยกรรม :
โลหะ - เหล็กกลาเหนียวไรสนิม   มาตรฐานเลขท่ี มอก. 1432-2553ขึน้ใหม ดังมีรายการละเอยีดตอทายประกาศนี้

ท้ังนี้ ใหมีผลตั้งแตวันท่ีประกาศในราชกจิจานุเบกษา เปนตนไป

ประกาศ ณ วันท่ี 21 มีนาคม พ.ศ. 2554

ชัยวุฒิ  บรรณวัฒน

                                                                    รัฐมนตรีวาการกระทรวงอุตสาหกรรม
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มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม

วัสดุที่ใสในรางกายทางศัลยกรรม :

โลหะ-เหล็กกลาเหนียวไรสนิม

1. ขอบขาย

มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้กําหนดคุณลักษณะที่ตองการและวิธีทดสอบเหล็กกลาเหนียวไรสนิมท่ีใชทํา
วสัดทุีใ่สในรางกายทางศลัยกรรม
หมายเหตุ 1 สมบัติทางกลของตัวอยางที่ไดมาจากผลิตภัณฑสําเร็จรูปที่ทําดวยโลหะเจือนี้ อาจแตกตางไปจากขอกําหนด

ในมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้
หมายเหตุ 2 โลหะเจือตามมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้ สอดคลองกับ UNS S31673 ที่ กําหนดใน ASTM

F138/ ASTM F139

2. เอกสารอางอิง

เอกสารทีร่ะบุป ใหใชเอกสารตามท่ีระบุ สําหรบัเอกสารทีไ่มระบุป ใหใชเอกสารฉบับลาสุดและท่ีแกไขเพิ่มเติมดวย
ISO 377 Steel and steel products - Location and preparation of samples and test pieces for mechanical testing
ISO 404 Steel and steel products - General technical delivery requirements
ISO 437 Steel and cast iron - Determination of total carbon content - Combustion gravimetric method
ISO 439 Steel and iron - Determination of total silicon content - Gravimetric method
ISO 629 Steel and cast iron - Determination of manganese content - Spectrophotometric method
ISO 643 Steels - Micrographic determination of the apparent grain size
ISO 671 Steel and cast iron - Determination of sulphur content - Combustion titrimetric method
ISO 4967:1998  Steel - Determination of content of nonmetallic inclusions - Micrographic method using
standard diagrams
ISO 6892 Metallic materials - Tensile testing at ambient temperature
ISO 10714 Steel and iron - Determination of phosphorus content - Phosphovanadomolybdate spectrophotometric
method
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3.  องคประกอบทางเคมี

3.1 ตวัอยางทดสอบ
การชักตวัอยางเพื่อวิเคราะหตองเปนไปตามที่กําหนดใน ISO 377

3.2 การวิเคราะหจากเบา
เมื่อวิเคราะหเหล็กกลาเหนียวไรสนิมจากเบาตามขอ 6. องคประกอบทางเคมีตองเปนไปตามที่กําหนด
ในตารางที่ 1 โดยคา C ที่แสดงปริมาณโมลิบดีนัมและปริมาณโครเมียม ที่คํานวณไดจากสูตรตอไปนี้
ตองไมนอยกวา 26 โดยมวล

                                                      C  =  3.3 wMo + wCr

เมื่อ wMo  คือ ปริมาณโมลิบดนีัม เปนรอยละโดยมวล
wCr   คือ ปริมาณโครเมียม เปนรอยละโดยมวล

ตารางที ่1  องคประกอบทางเคมี
(ขอ 3.2)

4. โครงสรางจุลภาคในภาวะอบเหนียวสมบูรณ

4.1 ขนาดเกรน
เมื่อทดสอบตามขอ 6. ขนาดเกรนของออสเทไนตตองไมหยาบกวาขนาดเกรนเบอร 5

4.2 โครงสรางจลุภาค
เมื่อทดสอบตามขอ 6. ตองไมพบเดลตาเฟอรไรต ในโครงสรางของเหล็กกลาเหนียวไรสนิม

ธาตุ สัดสวนโดยมวล รอยละ

คารบอน สูงสุด 0.030

ซิลิคอน สูงสุด 1.0

แมงกานีส สูงสุด 2.0

ฟอสฟอรัส สูงสุด 0.025

กํามะถัน สูงสุด 0.010

ไนโตรเจน สูงสุด 0.10

โครเมียม 17.0  ถึง  19.0

โมลิบดีนัม 2.25  ถึง  3.0

นิกเกิล 13.0  ถึง  15.0

ทองแดง สูงสุด 0.50

เหล็ก สวนที่เหลือ
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4.3 ปรมิาณสารฝงใน
เมือ่ทดสอบตามขอ 6. ปรมิาณสารฝงในทีไ่มใชโลหะของเหลก็กลาเหนยีวไรสนมิทีผ่านการรดีรอนไดขนาดแลว
ตองไมเกินเกณฑกําหนดในตารางท่ี 2
หมายเหตุ อาจจําเปนตองใชการหลอมแบบสุญญากาศหรือการหลอมโดยวิธีอิเล็กโทรสแลกเมลติง  ในการผลิต

เหล็กกลาเหนียวไรสนิมใหเปนไปตามขอกําหนดเกี่ยวกับเรื่องความสะอาด

ตารางที ่2   เกณฑกําหนดของปริมาณสารฝงใน
(ขอ 4.3)

5. สมบัติทางกล

5.1 ชิน้ทดสอบ
การชักตัวอยาง การเตรียมตวัอยาง และชิน้ทดสอบเพือ่ทดสอบความตานแรงดึงตองเปนไปตามทีก่ําหนดใน
ISO 377

5.2 การทดสอบความตานแรงดงึ
เมื่อทดสอบตามขอ 6. สมบัติความตานแรงดึงของเหล็กกลาเหนียวไรสนิมแบบแทง ลวด แผนบาง
และแผนแถบตองเปนไปตามตารางท่ี 3 ตารางที่ 5 และตารางท่ี 6 ตามลําดับ
ถามีช้ินทดสอบใดไมเปนไปตามเกณฑที่กําหนดหรือขาดนอกพกิัด ใหทดสอบซ้ําตาม ISO 404

5.3 ความยาวพกิดั
So คอื พืน้ทีห่นาตัดตัง้ตน เปน ตารางมลิลเิมตร เมือ่ใชชิน้ทดสอบทีม่เีสนผานศนูยกลาง d1 หรอืหนาตดัรปูอืน่
So ตามลําดับ ความยาวพิกัดตองเทากับ  5.65    So หรือ 50 มิลลิเมตร (ดูตารางที่ 4 และตารางที่ 7)

บาง หนา

A - ซัลไฟด 1.5 1

B - อะลูมิเนต 1.5 1

C - ซิลิเกต 1.5 1

D - กลอบิวลารออกไซด 1.5 1

หมายเลขอางอิงปริมาณสารฝงใน
ประเภทสารฝงใน

 
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ตารางที ่3  สมบตัิทางกลของเหล็กกลาเหนียวไรสนิมแบบแทง
(ขอ 5.2)

ตารางที่ 4  เกณฑกําหนดของความยาวพกิัด
(ขอ 5.3)

50 mm 5.65S0

แทงกลมหรือลวด d  5 mm d  5 mm

หนาตดัรูปอื่น S0  40 mm2 S0  40 mm2

ความยาวพิกัด
ผลิตภัณฑ

ภาวะผลิต เสนผานศูนยกลาง

หรือความหนา

d

mm

ความตานแรงดึง

Rm

MPa

ความเคนพิสจูน

ของความยืดที่ไมไดสัดสวน

รอยละ 0.2

Rp 0.2 min

MPa

ความยืดเม่ือขาด

ในความยาวพิกัด

Amin

%

อบเหนียว ทุกขนาด 490 Rm690 190 40

งานแปรรูปเย็น  22 860 Rm 1 100 690 12

แข็งพิเศษ 8  1 400 - -
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ตารางที่ 5  สมบัติทางกลของเหล็กกลาเหนียวไรสนิมแบบลวด
(ขอ 5.2)

หมายเหตุ  ก ลวดเหล็กกลาเหนียวไรสนิมที่ผานการดึงเย็นอาจมีความตานแรงดึงสูงกวาที่กําหนดไดตามความ
ตองการของผูซือ้

ตารางที ่6 สมบตัทิางกลของเหลก็กลาเหนยีวไรสนมิแบบแผนบางหรอืแบบแผนแถบ
(ขอ 5.2)

ภาวะผลติ เสนผานศูนยกลาง

d

mm

ความตานแรงดึง

Rm

MPa

ความยืดเมือ่ขาด

ในความยาวพิกัด

Amin

%

อบเหนียว 0.025 d0.13   1 000 30

0.13 d0.23   930 30

0.23 d0.38   890 35

0.38 d0.5   860 40

0.5 d0.65   820 40

d 0.65   800 40

ดึงเย็นก 0.02 d0.7 1 600 Rm1 850 -

0.7 d1 1500 Rm1 750 -

1 d1.5 1 400 Rm1 650 -

1.5 d2 1 350 Rm1 600 -

ภาวะผลิต ความตานแรงดึง

d

mm

ความเคนพิสูจน

ของความยดืที่ไมได

สัดสวน รอยละ 0.2

Rp 0.2 min

MPa

ความยืดเม่ือขาด

ในความยาวพิกัด

Amin

%

อบเหนียว 490 Rm690 190 40

แปรรูปเยน็ 860 Rm1 100 690 10
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ตารางที ่7 เกณฑกําหนดของความยาวพกิัด
(ขอ 5.3)

50 mm 5.65S0

แทงกลมหรือลวด d  1.5 mm d  1.5 mm

ผลิตภณัฑ
ความยาวพิกัด
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6. วิธีทดสอบ

วธิีทดสอบตามขอกําหนดของมาตรฐานผลิตภัณฑอตุสาหกรรมนี ้ตองเปนไปตามท่ีกําหนดในตารางที ่8

ตารางที ่8  วธิีทดสอบ

หมายถึง ก ควรเลือกตัวอยางที่ใชตรวจสอบขนาดเกรนหลังจากทําการอบเหนียวครั้งสุดทายและกอนทําการแปรรูปเย็น
ครั้งสุดทาย   ถาเลือกตัวอยางหลังการแปรรูปเย็นครั้งสุดทาย  ใหเตรียมตัวอยางตามแนวขวาง
(transverse specimen)

รายการ ขอที่เก่ียวของ วิธีทดสอบ

องคประกอบทางเคมี

     คารบอน ISO 437

     ซิลคิอน ISO 439

     แมงกานีส ISO 629

     กํามะถัน ISO 671

     ฟอสฟอรัส ISO 10714

     ธาตุอื่น ๆ วิธีวิเคราะหทีย่อมรับ (ใชวิธีทดสอบของ ISO ทีม่อียูแลว)

ขนาดเกรน 4.1 ISO 643
ก

โครงสรางจุลภาค 4.2 1) ตัวอยางทีเ่ตรียมโดยการตัดตามยาวและตามขวางเพื่อดูภาพ

    ทางโลหะวิทยาในภาวะอบเหนียว

2) ทดสอบตัวอยางทีก่ําลังขยาย 100 เทาเพื่อหาวามีเดลตา

     เฟอรไรตและคารไบดหรือไมโดยใชเทคนิคทีเ่ปนทีย่อมรับ

ปริมาณสารฝงใน 4.3 ISO 4967 : 1998, Method A, Plate II

สมบัติทางกล

- ความตานแรงดึง

- ความเคนพิสูจน

   ของความยืดที่

   ไมไดสดัสวน

- ความยืดเมือ่ขาด

   ในความยาวพิกัด

3

ISO 68925


