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วัสดุทีใ่สในรางกายทางศลัยกรรม-แผนโลหะยดึกระดูก เปนผลิตภณัฑทีต่องใชรวมกับหมดุเกลียวโลหะยึดกระดูก

ใชสำหรบัยดึตรึงกระดกูในผปูวยท่ีมปีญหาเกีย่วกับกระดกูและขอ  เพือ่ความปลอดภยัของผปูวยและสรางความม่ันใจ

ใหกบัแพทยผใูช  จึงกำหนดมาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรม วัสดทุีใ่สในรางกายทางศลัยกรรม–แผนโลหะยดึกระดูก–

รสูำหรบัหมดุเกลยีวท่ีมเีกลยีวอสมมาตรและฐานหวัจม ข้ึน

มาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรมน้ีกำหนดขึน้โดยอาศยัขอมลูจากผทูำ ผใูช และเอกสารตอไปน้ีเปนแนวทาง

ISO 5836 : 1988 Implants for surgery - Metal bone plates - Holes corresponding to screws

with asymmetrical thread and spherical under-surface

ISO 3651-2 : 1998 Austenitic stainless steels - Determination of resistance to intergranular

corrosion -Part 2 : Corrosion test in a sulphuric acid/copper sulphate

medium in the presence of copper turnings (Monypenny Strauss test)

มอก. 1200-2536 หมุดเกลียวเหล็กกลาไรสนิมยึดกระดูกหัวหลุมหกเหลี่ยมฐานหัวจมรูป

ทรงกลมเกลยีวอสมมาตร
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มอก. 1683-2541 วัสดุที่ใสในรางกายทางศัลยกรรม-การหาความตานการดัดโคงและความ

คงรูปของแผนยึดกระดกู
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วัสดทุีใ่สในรางกายทางศลัยกรรม–แผนโลหะยดึกระดกู–รสูำหรบัหมดุเกลยีว

ทีม่เีกลยีวอสมมาตรและฐานหัวจม

อาศยัอำนาจตามความในมาตรา 15 แหงพระราชบญัญัตมิาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรม พ.ศ. 2511
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ทางศลัยกรรม – แผนโลหะยดึกระดูก – รสูำหรบัหมดุเกลียวท่ีมเีกลยีวอสมมาตรและฐานหัวจม มาตรฐานเลขท่ี

มอก. 2296-2549 ไว ดงัมรีายการละเอยีดตอทายประกาศนี้
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มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม

วสัดทุีใ่สในรางกายทางศลัยกรรม –
แผนโลหะยดึกระดกู – รสูำหรบัหมดุเกลยีว

ทีม่เีกลยีวอสมมาตรและฐานหวัจม

1. ขอบขาย
1.1 มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้กำหนดชนิดและแบบของแผนโลหะยึดกระดูก และมิติของรูสำหรับ

หมดุเกลยีวของแผนโลหะยดึกระดกูทีม่เีกลยีวอสมมาตรและฐานหวัจม

1.2 มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนีไ้มกำหนดรปูราง มติ ิและระยะระหวางรสูำหรบัหมดุเกลยีวของแผนโลหะ

ยดึกระดกู

2. บทนยิาม
ความหมายของคำทีใ่ชในมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี ้มดีงัตอไปนี้

2.1 วสัดทุีใ่สในรางกายทางศลัยกรรม–แผนโลหะยดึกระดกู–รสูำหรบัหมดุเกลยีวทีม่เีกลยีวอสมมาตรและฐานหวัจม

ซึง่ตอไปในมาตรฐานนีจ้ะเรยีกวา “แผนยดึกระดกู” หมายถงึ แผนโลหะทีม่รีสูำหรบัใสหมดุเกลยีวเพือ่ยดึตรงึ

กระดกูในกรณทีีผ่ปูวยมปีญหาเกีย่วกบักระดกู เชน กระดกูหกั แตก ราว  เพือ่ใหกระดกูทีถ่กูยดึอยใูนสภาพ

นิง่และสามารถพืน้ฟกูลบัสสูภาพเดมิในระยะเวลาทีเ่หมาะสม

3. ชนดิและแบบ
3.1 แผนยดึกระดกูแบงตามลกัษณะของเบารบัหมดุเกลยีวเปน 2 ชนดิ คอื

3.1.1 ชนดิที ่1 เบารบัเปนทรงกรวย แบงตามลกัษณะรเูปน 3 แบบ คอื

3.1.1.1 แบบ A รทูรงกระบอก

3.1.1.2 แบบ B รทูรงกรวย

3.1.1.3 แบบ C รเูปนเกลยีวใน

3.1.2 ชนดิที ่2 เบารบัเปนทรงกลม แบงตามลกัษณะรเูปน 3 แบบ คอื

3.1.2.1 แบบ D1 รทูรงกรวย

3.1.2.2 แบบ D2 รทูรงกระบอก

3.1.2.3 แบบ D3 รเูปนเกลยีวใน
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4. วสัดุ
4.1 แผนยึดกระดูกตองเปนเหล็กกลาเหนียวไรสนิม ที่มีสวนประกอบทางเคมี โครงสรางจุลภาคเปนไปตาม

มอก.1432

4.2 ความทนทานตอการกดักรอน

เมือ่ทดสอบตาม ISO 3651-2 แลว ชิน้ทดสอบตองไมราว

5. มติแิละเกณฑความคลาดเคลือ่น
5.1 มติแิละเกณฑความคลาดเคลือ่นของรสูำหรบัหมดุเกลยีวของแผนยดึกระดกูชนดิที ่1 แบบ A

ใหเปนไปตามรปูที ่1 และตารางที ่1

การทดสอบใหใชเครือ่งวดัละเอยีด 0.005 มลิลเิมตร หรอื 1 องศา แลวแตกรณี
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รปูที ่1 แผนยดึกระดกูชนดิที ่1 แบบ A
(ขอ 5.1)

ตารางที ่1 มติแิละเกณฑความคลาดเคลือ่นของรสูำหรบัหมดุเกลยีวของแผนยดึกระดกูชนดิที ่1 แบบ A
(ขอ 5.1)

หมายเหตุ คา b และ t ในตารางที ่1 สมัพนัธกบัแผนยดึกระดกูทีม่คีวามหนา aref.
ถาแผนยดึกระดกูมคีวามหนามากกวา aref. คา t ตองไมเกนิคาทีแ่สดงในตารางที ่1 เพือ่ไมเปนการ ลดความแขง็ของแผนยดึกระดกู และคา
b จะเพิม่ขึน้
ถาแผนยึดกระดูกมีความหนานอยกวา aref. คา b ตองไมนอยกวาคาที่แสดงในตารางที่ 1 เพื่อปองกันไมใหหัวหมุดเกลียวยื่นพนแผน
ยดึกระดกู และคา t อาจลดลงจนถงึ 0
สามารถแสดงดวยสตูรคณติศาสตรไดดงันี้
ถา a ≥  aref. t = t1
ถา a <  aref. t = t1-(aref.-a)
ถา a ≤  aref. b = b1
ถา a >  aref. b = b1(a-aref.)
เมือ่ aref, t, และ b, คอืคาของ a,b และ t ในตารางที ่1
1) รหสัเกลยีวของหมดุเกลยีวเปนไปตาม มอก.1200

หนวยเปนมลิลเิมตร

+0.2
 0  0

0
-0.2

สวนท่ีเปนทรงกระบอกของเบารับหัวหมุดเกลียว รหัสเกลียวของหมุดเกลียว
1)

(ข้ึนกับ a) ที่สอดคลองกับแผนยึดกระดูก

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



-4-

มอก. 2296-2549

5.2 มติแิละเกณฑความคลาดเคลือ่นของรสูำหรบัหมดุเกลยีวของแผนยดึกระดกูชนดิที ่1 แบบ B

ใหเปนไปตามรปูที ่2

การทดสอบใหใชเครือ่งวดัละเอยีด 0.005 มลิลเิมตร หรอื 1 องศา แลวแตกรณี

รปูที ่2 มติแิละเกณฑความคลาดเคลือ่นของแผนยดึกระดกูชนดิที ่1 แบบ B
(ขอ 5.2)
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5.3 มติแิละเกณฑความคลาดเคลือ่นของรสูำหรบัหมดุเกลยีวของแผนยดึกระดกูชนดิที ่1 แบบ C

ใหเปนไปตามรปูที ่3 และตารางที ่2

การทดสอบใหใชเครือ่งวดัละเอยีด 0.005 มลิลเิมตร หรอื 1 องศา แลวแตกรณี

รปูที ่3 มติแิละเกณฑความคลาดเคลือ่นของแผนยดึกระดกูชนดิที ่1 แบบ C
(ขอ 5.3)

ตารางที ่2 มติแิละเกณฑความคลาดเคลือ่นของรสูำหรบัหมดุเกลยีว
ของแผนยดึกระดกูชนดิที ่1 แบบ C

(ขอ 5.3)

หมายเหตุ ดหูมายเหตใุตตารางที ่ 1

    หนวยเปนมลิลเิมตร

+0.2 +0.2 0

-0.200

สวนที่เปนทรงกระบอก

ของเบารับหัวหมุดเกลียว

(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 มติแิละเกณฑความคลาดเคลือ่นของรสูำหรบัหมดุเกลยีวของแผนยดึกระดกูชนดิที ่2

5.4.1 แบบ D1

ใหเปนไปตามรปูที ่4 และตารางที ่3

5.4.2 แบบ D2

ใหเปนไปตามรปูที ่5 และตารางที ่3

5.4.3 แบบ D3

ใหเปนไปตามรปูที ่6 และตารางที ่3

การทดสอบใหใชเครือ่งวดัละเอยีด 0.005 มลิลเิมตร หรอื 1 องศา แลวแตกรณี
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รปูที ่6 แผนยดึกระดกูชนดิที ่2 แบบ D3
(ขอ 5.4.3)

ตารางที ่3 มติแิละเกณฑความคลาดเคลือ่นของรสูำหรบัหมดุเกลยีวของแผนยดึกระดกู
ชนดิที ่2 แบบ D1  แบบ D2  และแบบ D3
(ขอ 5.4.1 ขอ 5.4.2 และขอ 5.4.3)

หมายเหตุ 1) d1 อาจใชไดกบัรหสัเกลยีว HB 6.5
2) คานีอ้าจใชไดในกรณยีกเวนเปนพเิศษ เปนแผนยดึกระดกูชนดิที ่2 แบบ D2

รปูที ่4 แผนยดึกระดกูชนดิที ่2 แบบ D1
(ขอ 5.4.1)

รปูที ่5 แผนยดึกระดกูชนดิที ่2 แบบ D2
(ขอ 5.4.2)

หนวยเปนมลิลเิมตร

+0.2 +0.075

0 +0.050 0

  +0.15

ต่ำสุด

d 1 r e b
รหัสเกลียวของหมุดเกลียว

ที่สอดคลองกับแผนยึดกระดูก

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

4.7
1)

        4 0.4 0.5

5.5
1)

5.2
1)

        4 0.4 0.5

5.9
1)

6.6
2)

        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. คณุลกัษณะทีต่องการ
6.1 ลกัษณะทัว่ไป

แผนยดึกระดกูตองปราศจากรอยขดี แหวง แตก หรอืขอบแหลมคม

การตรวจสอบใหทำโดยการตรวจพนิจิ

6.2 ความตานการดดัโคงและความคงรปู

ใหเปนไปตามทีผ่ทูำระบไุว

การทดสอบใหปฏบิตัติาม มอก.1683

7. การบรรจุ
7.1 ใหบรรจแุผนยดึกระดกูแตละหนวยในภาชนะบรรจทุีส่ะอาด ผนกึเรยีบรอย สามารถปองกนัความเสยีหายทีอ่าจ

เกิดขึน้ในระหวางการขนสงและการเกบ็รกัษาได

8. เครือ่งหมายและฉลาก
8.1 ทีภ่าชนะบรรจแุผนยดึกระดกูทกุหนวย อยางนอยตองมเีลข อกัษร หรอืเครือ่งหมายแจงรายละเอยีดตอไปนี้

ใหเหน็ไดงาย ชดัเจน

(1) ชือ่ผลติภณัฑตามมาตรฐานหรอืชือ่อ่ืนทีส่ือ่ความหมายวาเปนผลติภณัฑตามมาตรฐานนี้

(2) ชนดิและแบบ

(3) มติ ิ(ตามขอ 5.) และรหสัเกลยีว

(4) ความกวาง ความยาว ความหนา และ จำนวนรขูองแผนยดึกระดกู

(5) คำวา “ปราศจากเชือ้” วธิฆีาเชือ้ และเดอืนปทีห่มดอายกุารฆาเชือ้ (ถาม)ี

(6) วธิใีชและการเกบ็รกัษา

(7) คำเตอืนและขอควรระวงั เชน หามนำไปใชเมือ่ภาชนะบรรจชุำรดุ

(8) รหสัรนุทีท่ำ

(9) ชือ่ผทูำหรอืโรงงานทีท่ำ หรอืเครือ่งหมายการคาทีจ่ดทะเบยีน

(10) ประเทศทีท่ำ

ในกรณทีีใ่ชภาษาตางประเทศ ตองมคีวามหมายตรงกบัภาษาไทยทีก่ำหนดไวขางตน

9. การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ
9.1 การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิใหเปนไปตามภาคผนวก ก.
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ภาคผนวก ก.
การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ

(ขอ 9.1)

ก.1 รุนในที่นี้ หมายถึง แผนยึดกระดูกที่ทำจากวัสดุเดียวกัน ชนิดและแบบเดียวกัน ทำโดยกรรมวิธีเดียวกัน

ทีท่ำหรอืสงมอบหรอืซือ้ขายในระยะเวลาเดยีวกนั

ก.2 การชักตัวอยางและการยอมรับ ใหเปนไปตามแผนการชักตัวอยางที่กำหนดตอไปนี้ หรืออาจใชแผนการ

ชกัตวัอยางอืน่ทีเ่ทากนัทางวชิาการกบัแผนทีก่ำหนดไว

ก.2.1 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบลกัษณะทัว่ไป การบรรจ ุและเครือ่งหมายและฉลาก

ก.2.1.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่ก.1

ก.2.1.2 จำนวนตวัอยางทีไ่มเปนไปตามขอ 6.1 ขอ 7. และขอ 8. ในแตละรายการ ตองไมเกนิเลขจำนวน

ทีย่อมรบัทีก่ำหนดในตารางที ่ก.1 จงึจะถอืวาแผนยดึกระดกูรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ตารางที ่ก.1 แผนการชกัตวัอยางสำหรบัการทดสอบลกัษณะทัว่ไป การบรรจ ุและเครือ่งหมายและฉลาก
(ขอ ก.2.1)

ก.2.2 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบมติ ิและความตานการดดัโคงและความคงรปู

ก.2.2.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดยีวกนัตามจำนวนทีก่ำหนดในตารางที ่ก.2

ก.2.2.2 จำนวนตวัอยางทีไ่มเปนไปตามขอ 5. และขอ 6.2 ในแตละรายการ ตองไมเกนิเลขจำนวนทีย่อมรบั

ทีก่ำหนดในตารางที ่ก.2 จงึจะถอืวาแผนยดึกระดกูรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ขนาดรุน ขนาดตัวอยาง เลขจํานวนที่ยอมรับ

หนวย หนวย

ไมเกิน 200 3 0

เกิน 200 13 1
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ตารางที ่ก.2 แผนการชกัตวัอยางสำหรบัการทดสอบมติ ิและความตานการดดัโคงและความคงรปู
(ขอ ก.2.2)

ก.2.3 การชกัตวัอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบวสัดุ

ก.2.3.1 ใหชักตัวอยางโดยวิธีสุมจากรุนเดียวกันใหน้ำหนักรวมไมนอยกวา 400 กรัม ในกรณีที่ตัวอยาง

ไมเพยีงพอ ใหชกัตวัอยางจากรนุเดยีวกนัเพิม่จนไดตวัอยางเพยีงพอสำหรบัทดสอบ

ก.2.3.2 ตวัอยางตองเปนไปตามขอ 4. ทกุรายการ จงึจะถอืวาแผนยดึกระดกูรนุนัน้เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.4 เกณฑตดัสนิ

ตัวอยางแผนยึดกระดูกตองเปนไปตามขอ ก.2.1.2 ขอ ก.2.2.2 และขอ ก.2.3.2 ทุกขอ จึงจะถือวา

แผนยดึกระดกูรนุนัน้เปนไปตามมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี้

ขนาดรุน ขนาดตัวอยาง เลขจํานวนที่ยอมรับ

หนวย หนวย

ไมเกิน 1 200 5 0

เกิน 1 200 20 1



-11-

มอก. 2296-2549

ภาคผนวก ข.
ความสมัพนัธของมาตรฐานกลมุหมดุเกลยีวยดึกระดกู แผนโลหะยดึกระดกู และอปุกรณทีเ่กีย่วของ

(ขอมลู)

มอก. 1200

เกลียว

ฐานหัวจม

ทรงกรวย

หัวหลุม

(Drive connection)

คุณลักษณะทางกล ISO 6475

โมเมนตบิดขาด/มุมหมุน

แผนยึดกระดูก รูและชองใส มอก. 2296

คุณลักษณะทางกล ISO 9585

ISO 8319-1

ไขควง

อุปกรณท่ีใชขัน

(Driving tools) ไขควงหัวหกเหล่ียม

สวานเจาะหมุน ทําเกลียว ISO 9714-1

ตัวตัดหัวจม

หมุดเกลียวยึดกระดูก


