
คุณลักษณะเฉพาะ สป.สาย พ.ท่ี  053/49 
หมายเลขสิ่งอปุกรณ        6515-XX-247-0371 
ชื่อสิ่งอุปกรณ            ชุดอุปกรณดามกระดูกสันหลัง แบบ Pedicular 
                     ( Pedicular Spinal System  )   
หนวยนับ               ชุด 
 
1. คุณลักษณะเฉพาะ 
     1.1  คุณลักษณะเฉพาะในการใชงาน  ใชดามกระดูกสันหลังเพื่อแกไขความผิดปกติของแนวกระดูกจากอาการ 
     บาดเจ็บหรือจากพยาธิสภาพของโรค  
     1.2  คุณลักษณะเฉพาะในทางเทคนิค       
             1.2.1   ชุดอุปกรณดามกระดูกสนัหลังทั้งชุดผลิตจาก Stainless Steel และหรือ Titanium หรือวัสดุอ่ืนที่ดกีวา 
         จะระบใุนการจัดหาแตละครัง้ 
             1.2.2   สกรูยึดกระดูกสันหลัง (Pedicle Screw) เปนชนิดมีรองใส Rod เขาทางดานบน หรือดานขาง 
         มีหัวสกรูแบบ Polyaxial Screw และหัวสกรูแบบ Monoaxial Screw 

1.2.3 ตะขอเกีย่วกระดูกสันหลัง Hook เปนชนดิมีรองใส Rod เขาทางดานบน หรือดานขาง และมีทั้งชนิด 
         เอียงซาย และเอียงขวา และสามารถใชไดกบักระดกูสันหลังสวน Pedicle และ Laminar 

1.2.4 ฝาครอบล็อคหัว Screw เขากับ Rod  เปนชนิดชั้นเดียว(Nut) หรือสองชั้น(Sleeve and Nut) 
 1.2.5  ฝาครอบล็อคหัว Hook  เขากับ Rod  เปนชนิดชั้นเดียว(Nut) หรือสองชั้น(Sleeve and Nut) 

     1.2.6  สามารถทําใหปราศจากเชื้อได 
      1.3 คุณลักษณะเฉพาะในการออกแบบ      
             1.3.1  ใน  1  ชุดประกอบดวย 
                       1.3.1.1   สกรูยึดกระดกูสันหลัง (Pedicle Screw) มีขนาดเสนผาศูนยกลาง ตั้งแต 4.5 mm ขึ้นไป 
              และมีความยาวตั้งแต 25 mm ขึ้นไป 

 1.3.1.2  ตะขอเกีย่วกระดูกสันหลัง (Hook) มีอยางนอย 3 ขนาด 
1.3.1.3 ฝาครอบล็อคหัว Screw เขากับ Rod 
1.3.1.4 ฝาครอบล็อคหัว Hook  เขากับ Rod        
1.3.1.5 แทงโลหะดามกระดูกสนัหลัง (Rod) มีลักษณะเปนแทงทรงกลมผิวเรียบ มี 2 แบบ           

1.3.1.5.1 แบบวางตามแนวกระดูกสันหลัง มีขนาด เสนผาศูนยกลาง ตั้งแต 5.5 mm – 
      6 mm  มีขนาดความยาว ตั้งแต 50 mm – 480 mm หรือกวางกวา 
1.3.1.5.2 แบบวางขวางแนวกระดูกสนัหลัง ( Cross link )  พรอมตัวยดึ 
      มีขนาดความยาว 80 mm  หรือ สามารถปรับความยาวไดตั้งแต 31 mm – 67 mm 

1.3.2 ขนาดและรูปแบบ ของชุดอปุกรณดามกระดูกสันหลัง ผูใชจะระบุในการจัดหาแตละครั้ง 
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2. การบรรจุหีบหอ      บรรจุและหีบหอตามมาตรฐานของบริษัทผูผลิต 
3. ขอกําหนดอื่น ๆ      
      3.1 ตองเปนของใหมและไมเคยใชงานมากอน 
      3.2 ตองเปนตัวแทนจําหนายโดยตรงจากบริษัทผูผลิต 
      3.3 เปนผลิตภัณฑที่มีหนังสือรับรองคุณภาพและความปลอดภัยในการใชงานไดมาตรฐานสากลจาก     
            สถาบันตรวจสอบที่ไดรับรองตามมาตรฐานสากล 
4.  วิธีการตรวจสอบ     ตรวจสอบตามคุณลักษณะเฉพาะ รูปแบบแคตตาลอกและทดลองใชงาน 
 

คณะกรรมการตรวจสอบคุณลักษณะเฉพาะ  สป.สาย พ. ของ พบ. 
 
 (ลงชื่อ)  พ.อ.ประสงค  ลอมทอง  ผอ.กวก.พบ./ประธานกรรมการ 
                        ( ประสงค  ลอมทอง ) 

 (ลงชื่อ)  พ.อ.ปรีชา  อนันตะ   ผอ.กทพ.พบ./กรรมการ 
                      ( ปรีชา  อนันตะ ) 

       (ลงชื่อ)  พ.อ.นรินทร  คุณกติติ             ศัลยแพทยโรคกระดกู รพ.รร.6/ 
                         (  นรินทร  คณุกิตติ  )                            กรรมการรวมจากหนวยใช  
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คณะกรรมการตรวจสอบคุณลักษณะเฉพาะ  สป.สาย  พ. ของ ทบ. 
 
 (ลงชื่อ)  พล.ต.อนนต  นอบไทย   ผทค.ทบ./ประธานกรรมการ 
                   ( อนนต  นอบไทย )  

 (ลงชื่อ)  พ.อ.ธนา  สุรารักษ   ผอ.กกบ.พบ./กรรมการ 
                       ( ธนา  สุรารักษ ) 

 (ลงชื่อ)  พ.ท.ณ กานต  กลัดสวัสดิ์   หน.กบ.ทบ./กรรมการ  
                        ( ณ กานต  กลัดสวัสดิ์ ) 

                             
 
คุณลักษณะเฉพาะฉบับนี้อนุมัติใหใช 
ตามอนุมัติ ผบ.ทบ.ทายบันทึกฯกบ.ทบ. 
ที่ตอ กห 0404/12884 ลง 25 ธ.ค.49 
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