














































คณะกรรมการก าหนดรายละเอียด 

1.........................ประธานกรรมการ        2...............................กรรมการ  3..............................กรรมการ           
(รศ.กิติพร ศรีอมรรัตนกุล)                       (ผศ.อติเทพ มงคลรัตน์นันต์)                 (นายชานน อริยประกาย)              
 

ชุดโลหะดามกระดูกสันหลังส่วนอก,เอว และกระดูกเชิงกรานระบบสกรูและร็อด ชนิดสามารถใช้ร่วมกับ
เครื่องเฝ้าติดตามการท างานของระบบประสาท และอุปกรณ์ตรวจสอบการท างานของเส้นประสาท (3) 

รายละเอียด ชุดโลหะดามกระดูกสันหลังส่วนคอด้านหน้าระบบเพลทและสกรู 
( Anterior Cervical Plate and Screw ) 

 
หน่วยนับ ชุด, ช้ิน 

1. คุณลักษณะเฉพาะ 
1.1 วัตถุประสงค์ในการใช้งาน 

ส าหรับใช้ในการผ่าตัดยึดตรึงกระดูกคอ เพื่อแก้ไขและรักษาความพิการ และความผิดปกติอื่นๆ 
ของกระดกูคอ 

1.2 คุณลักษณะในทางเทคนิค 
1.2.1 ท าด้วยโลหะปลอดสนมิ ได้แก่ ไททาเนียม (Titanium) Ti-6Al-4V ELI ตามมาตรฐาน 

ASTM F136 และ ISO 5832-3 
1.2.2 สามารถอบความร้อนเพื่อการปลอดเช้ือได้ 

1.3 คุณลักษณะพิเศษ 
1.3.1 โลหะดามกระดูกส่วนคอ 

1.3.1.1  มีลักษณะเป็นแผ่น (PLATE) โค้งตามรูปกระดูกคอ มีขนาดความกว้างน้อยกว่า 16  
มิลลิเมตร โดย PLATE  มีความหนาน้อยกว่า 2.5 มิลลิเมตร 

1.3.1.2  PLATE มีเทคนิคการล็อคแน่นหัวสกรูแบบสปรงิ ล็อคแน่นและครอบได้เต็มหัวสกรู  
(CANTED COIL LOCK) 

1.3.1.3  แผ่น PLATE มีช่องเฉพาะส าหรับใส่พิน (TEMPORARY PIN) ที่ต าแหน่งหัวและท้าย
ของ PLATE เพื่อยึดต าแหน่งของ PLATE แบบช่ัวคราว 

1.3.1.4  ขอบของ PLATE มีการลบคมอย่างน้อย 1 มิลลิเมตร เพื่อช่วยลดการกดทับ 
1.3.1.5  มีช่องว่างบน PLATE เพื่อให้มองเห็นกระดูกและหมอนรองกระดูกได้ชัดเจน 

(WINDOW PLATE) 
1.3.1.6  ความยาวของ PLATE มคีวามยาวตั้งแต ่20 - 90 มิลลิเมตร PLATE มีหลากหลาย

ขนาดให้เลือกใช้ 
1.3.2 สกรูยึดโลหะดามกระดูกส่วนคอ 

1.3.2.1  สกรูน าร่อง ( SELF-TAPPING ) 
1.3.2.2  มีทั้งแบบปรับองศาได้ ( Variable Angle ) และปรับองศาไม่ได้ ( Fixed Angle )  
1.3.2.3  สกรูแบบปรับองศาได้ ( Variable Angle ) สามารถท ามุมได้ไม่น้อยกว่า 18 องศา

กับ PLATE 
1.3.2.4  มีขนาดเส้นผ่านศูนย์กลาง 4.0 มิลลิเมตร และ 4.5 มิลลิเมตร 

 สกรูขนาดเส้นผ่านศูนย์กลาง 4.0 มิลลิเมตร มีความยาวสกรูหลากหลายขนาด ตั้งแต่ 
11 – 19 มิลลิเมตร 



คณะกรรมการก าหนดรายละเอียด 

1.........................ประธานกรรมการ        2...............................กรรมการ  3..............................กรรมการ           
(รศ.กิติพร ศรีอมรรัตนกุล)                       (ผศ.อติเทพ มงคลรัตน์นันต์)                 (นายชานน อริยประกาย)              
 

 สกรูขนาดเส้นผ่านศูนย์กลาง 4.5 มิลลิเมตร  มีความยาวสกรูหลากหลายขนาด 
ตั้งแต่ 13 - 17 มิลลิเมตร 

เง่ือนไขเฉพาะ 
1. เป็นผลิตภัณฑ์ทีม่ีหนังสือรับรองคุณภาพและความปลอดภัยในการใช้งานตามมาตรฐานสากล

จากสถาบันตรวจสอบที่ได้รบัรองตามมาตรฐานสากล 
2. ผลิตภัณฑ์ที่น าเข้าจากต่างประเทศต้องมหีนังสือรบัรองการน าเข้าเครื่องมือแพทย์จากส านัก

คณะกรรมการอาหารและยา (อ.ย.) 
3. หากเป็นตัวแทนจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ต้องมหีนังสือแต่งตัง้ตัวแทนจ าหน่ายจากบริษัทผู้ผลิต 
4. มีการใช้ในโรงพยาบาลที่มกีารเรียนการสอนของโรงเรียนแพทย์และแพทยป์ระจ าบ้าน อย่าง

น้อย 4 แห่ง ภายใน 4 ป ีโดยไม่จ าเป็นต้องมกีารขายต่อเนือ่ง 
5. ต้องมีเจ้าหน้าที่ผูเ้ช่ียวชาญในการสง่เครื่องมอืแพทย์ เข้าร่วมส่งเครื่องมือการผ่าตัดทุกครัง้ 




